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Prefacio

As contribui¢Bes davacinacdo paraasaude publicatém umadimensdo sanitaria, social e econémica
indiscutivel. De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), ela esta atrdas apenas da
dgua potavel. Portanto, as vacinas, ou melhor, a vacinacdo, sdo de importancia sem igual para a
sustentabilidade e eficiénciados sistemas de salide, mas também para o bem-estardas comunidades
e para a prosperidade de todos os paises.

Entretanto, observamos que as taxas de vacinacdo contra vdrias doen¢as permanecem abaixo
daquelas recomendadas pela OMS e outras agéncias internacionais. Embora seja verdade que a
maioria dos paises estabeleceu programas bem-sucedidos e eficientes de vacinacdo infantil, ainda
ha um longo caminho a percorrer ndo apenas para alcangar altas taxas de imunidade do rebanho
contravarias doencgas, mas também para alcangar equidade no acesso a vacinagdo ao longo davida.

Como resultado do envelhecimento da populagdo mundial, a suscetibilidade a doencas evitaveis
por vacinacdo esta aumentando, assim como as complicacBes potenciais associadas a elas.
Doencas como a COVID-19, influenza, doenca pneumocdcica, herpes zoster e coqueluche sdo uma
das principais causas de morbidade e mortalidade em pessoas idosas, nas quais a importdncia da
vacinacdo é muitas vezes subestimada. Portanto, é de suma importdncia aumentar a atengdo a
vacinacdo ao longo davida e garantir o acesso as vacinas que sdo relevantes para cada faixa etaria.

No final de 2020,a OMS publicouaAgendade Imunizacdo 2030(1A2030). Este documento traca os eixos
de uma estratégia global de vacinacdo para os préximos dez anos e tem como principio cardinal a
equidade de acesso as vacinas, refletida no subtitulo (e visdo) deste documento: "Uma estratégia
global para ndo deixar ninguém para tras". Avacina¢do ao longo davida é um elemento central deste
documento, que recomenda que todos os Estados-Membros tomem medidas para garantir que cada
pessoatenhaacesso asvacinas necessdrias para manter os mais altos padrdes de salide e bem-estar.
Também prop8e que a vacinagdo deve ser considerada um direito fundamental de todas as pessoas.

Expandirastaxasde coberturavacinal e ndo deixar ninguém para tras significa permitir e diversificar
0 acesso aos servicos de vacinagdo, utilizando e otimizando os recursos existentes através dos
esforcos de todos os profissionais da saude.

Em plena harmonia com estes principios, a Federagdo Farmacéutica Internacional (FIP) vem
promovendo ha muitos anos um papel maior para a profissdo do farmacéutico nas estratégias de
vacinacdo. Os farmacéuticos desempenham um papel essencial na melhoria da conscientizacdo
e aceitacdo das vacinas, e no fornecimento de uma rota de acesso conveniente aos servicos
de vacinacdo. De fato, devido a sua acessibilidade e distribuicdo, as farmacias comunitarias e
os farmacéuticos estdo em posicdo ideal para oferecer esses servicos. Com sua experiéncia e
conhecimento de doencas e vacinas, os farmacéuticos também desempenham um papel importante
como educadores publicos; eles estdo bem posicionados para lidar com preocupacdes e relutancia
relacionadas a vacinacdo e para fornecer conselhos baseados em evidéncias para o publico. Além
disso,ao contribuir paramaiores taxas devacinagdo, os farmacéuticos também estardo contribuindo
para areducdo da resisténcia antimicrobiana, entre outros objetivos de saude publica relacionados
d imunizacgdo.



Servicos farmacéuticos em imunizacdo: Contribuicdes, experiéncias e implementacdo na Regido das Américas I p7

Entretanto, enquanto em varios paises os farmacéuticos tém autoridade total para prescrever e
administrarvacinas, em muitos outros paises permanecem barreiras ao pleno uso dos farmacéuticos
na prestacdo de servicos de vacinagdo, desde barreiras regulatérias e aceitacdo limitada por outras
profissGes da saude, até a falta de modelos de financiamento adequados para vacinas e servicos de
vacinacdo fornecidos por farmacias que garantam sustentabilidade e acesso equitativo aos servicos
de vacinagdo.

O Férum Farmacéutico das Américas (FFA) tem desempenhado durante muitos anos um papel de
lideranca no desenvolvimento da profissdo naregido, promovendo servi¢os profissionais integrados
nos cuidados de salde primarios. Através de sua rede, atividades e publicacBes, a FFA é uma
excelente plataforma para compartilhar inovagfes e estratégias que tornam a profissdo cada vez
mais relevante e valiosa para as equipes de saude e sistemas de saide. Com esta nova publicacdo,
a FFA da um novo passo para que os farmacéuticos da regido aceitem, reivindiquem e adotem um
papel maior na promocgdo da vacinacdo. Nos da FIP, parabenizamos a FFA e nos comprometemos a
continuar trabalhando juntos para atingir este objetivo.

Dominique Jordan Gongalo Sousa Pinto
Presidente Diretor de Desenvolvimento e Transformacdo da
Federagdo Farmacéutica Internacional Pratica Farmacéutica

Federacdo Farmacéutica Internacional



p8 1l Servicos farmacéuticos em imunizagdo: Contribuicdes, experiéncias e implementacdo na Regido das Américas

sumario

A imunizacdo tem contribuido enormemente para a salude publica global. O farmacéutico é um
profissional envolvido em diferentes estagios da cadeia de imunizacdo e é proeminente nos servicos
farmacéuticos. Este documento é baseado em uma revisdo bibliografica de fontes primarias e
secundarias, incluindo documentos de organiza¢@es internacionais como a Federacdo Farmacéutica
Internacional,aOrganizacdo Mundial da Saude eaOrganizacdo Pan-Americanada Saude. Além disso,
profissionais de farmaciadaregido daAméricaLatinaforam contatados com o objetivo de completar
um instrumento de registro, projetado para este fim, que permite sistematizar as experiéncias de
cada um de seus paises na participacdo dos farmacéuticos em questdes relacionadas as vacinas.
Este documento estd estruturado da seguinte forma:

e Capitulol. Estruturaintrodutéria. Os conceitos basicos relevantes sdo descritos. Beneficios,
impacto e barreiras da imuniza¢do em geral e da vacinacdo em particular.

e Capitulo Il. Experiéncias bem sucedidas de farmacéuticos como imunizadores em nivel
global. As experiéncias ou aspectos de sucesso relacionados ao assunto, documentados na
literatura, sdo exemplificados.

e Capitulo. Ill. Experiéncias bem sucedidas de farmacéuticos na América Latina no campo
das vacinas. Sdo apresentadas as experiéncias de diferentes paises da América Latina na
area de vacinas, destacando aspectos de sucesso, de acordo com informacdes fornecidas
pelos profissionais de farmacia consultados e casos documentados na literatura.

e CapitulolV. Gestdo deservicos farmacéuticos na cadeiade imunizacdo. O objetivo é mostrar
as areas de aplicacdo da imunizacdo no campo farmacéutico e fornecer ferramentas uteis
para aimplementacdo de servi¢os de imunizacdo farmacéutica.

Emconclusdo,asexperiénciaseosaspectosdesucessorelacionadosaparticipacdodosfarmacéuticos
emvacinaseservicosfarmacéuticosnaimunizagdonaAmeéricalLatinasdoheterogéneos,dependendo
dasituacdode cada pais. Além disso, foi observada a necessidade de gerar mais evidéncias sobre este
topico. Este documento técnico pretende ser uma ferramenta para a implementacdo de servigos
farmacéuticos em imunizacdo naregido.

Palavras-chave. Imunizacdo, América Latina, farmacéutico, servi¢os farmacéuticos em imunizagdo.
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LimitacoOes

Entre as principais limitacdes relacionadas a elabora¢do deste documento técnico, considera-se
relevante mencionar o seguinte: dos profissionais contatados, 45% responderam e, em alguns casos,
asinformacg6esfornecidasforamescassas.Alémdisso, noprocessoderevisdodaliteratura,ndoforam
encontrados mais dados que pudessem complementar as informacdes relacionadas as experiéncias
bem sucedidas da participacdo de farmacéuticos em vacinas e/ou servicos farmacéuticos em
imunizacdo.



Preparado por:
Alejandra Fernandez Jiménez
Victoria Hall Ramirez
Alfonso Pereira Céspedes
Milania Rocha Palma
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|
1. CONCEITOS BASICOS

Para alcancar o objetivo deste documento, uma série de conceitos bdsicos importantes para a
compreensdo do assunto é definida:

O sistema imunolégico incorpora uma complexa interacdo de mecanismos cuja finalidade é
identificar substancias "estranhas ou alheias", conhecidas como antigenos, a fim de proteger o
corpo, sejaatravés da producdo de anticorpos ouimunoglobulinas, seja através de respostas imunes
mediadas por células que facilitam a eliminacdo dessas substancias (1).

A imunizacdo é o processo pelo qual uma pessoa ou animal é protegido contra uma doenca (2).

Os varios mecanismos imunoldgicos que o ser humano possui para se proteger contra infeccdes e
doencas podem ser adquiridos ativamente ou gerados passivamente, como descrito abaixo (1):

- A imunidade ativa contra um agente infeccioso requer um estimulo prévio que pode ser
desencadeado porumainfecgdo clinicaousubclinicaou porantigenosqueocorporeconhece
como estranhos e desencadeia uma resposta imunoldgica e gera uma protecdo especifica
contra esse agente. As vacinas sdo uma forma de imunizagdo adquirida ativamente (z, 2).

- A imunidade passiva protege o recém-nascido quando a mde transfere anticorpos através
da placenta ou ingerindo substdncias presentes no colostro ou leite materno. Também ¢é
adquirida pela administracdo de imunoglobulinas humanas, profilatica ou terapéutica, para
prevenir ou mitigar as consequéncias de infec¢8es causadas por agentes especificos (1, 2).

A partir dos conceitos descritos acima, o termo imunobiolégico incorpora os seguintes tipos de
produtos, que exercem um efeito sobre o sistema imunoldgico ao provocar respostas de protecdo
contra agentes especificos no organismo (1):

- Toxoides: toxinas modificadas de origem bacteriana, que perderam sua capacidade de causar
doencas, mas mantém seu poder antigénico, ou seja, geram uma resposta imunoldgica
protetora no corpo (1-3).

- Imunoglobulinas (Ig): macromoléculas geradas pelo sistema imunoldgico em resposta a
presenca de um antigeno (1, 2). Sdo obtidas pelo fracionamento de grandes quantidades
em uma solugdo estéril de anticorpos humanos; sdo usados como terapia de manutencdo
para algumas imunodeficiéncias ou para imunizagdo passiva apds exposicdo a doencas. A
antitoxina é uma solucdo de anticorpos obtida do soro de animais imunizados com toxinas
especificas, utilizada para imunizagdo passiva ou para tratamento. A imunoglobulina
especifica (hiperimune) é uma preparacdo especial de Ig obtida do plasma de doadores pré-
selecionados, tendo altos niveis de anticorpos contra doencas especificas, por exemplo,
imunoglobulinas contra hepatite B, varicella-Zoster, raiva ou tétano. Eles sdo utilizados em
circunstdncias especiais para a imunizac¢do passiva (1).

- Vacinas: suspensfes de micro-organismos vivos, inativos ou mortos, fracdes destes ou
particulas proteicas; quando administradas, induzem uma resposta imune que impede a
doenca contra a qual sdo dirigidas (1, 2).
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Asvacinas, como outros medicamentos, passam por processos muito rigorosos de desenvolvimento
e avaliacBes de seguranca e eficacia. Inicialmente, os estudos sdo realizados em animais e depois
testados em ensaios clinicos em humanos antes de serem autorizados para a aplicacdo em massa
na populagdo (1).

As vacinas sdo classificadas em (1):

Vivosatenuados:vacinasqueresultamdamodificagdodeumvirusou bactéria,enfraquecidas
através de processos tecnoldgicos de laboratério e sdo mais labeis as mudancas de
temperatura (1,2). Sendo vivos, interferem nos anticorpos circulantes, pois para serem
eficazes, devem ser replicadas no corpo causando uma resposta imunoldgica semelhante
a uma infec¢do natural, mas sem produzir manifestacdes clinicas. As vacinas atenuadas
podem ser (1):

- Bacteriana-como avacina que protege contra a tuberculose (BCG) (1)
- Virus: como sarampo, rubéola e papeira, vacina oral contra a poliomielite (Sabin),
vacina contra avaricela (1)

Vacinas inativadas de célulainteira ou fracionada: produzidas por meio do crescimento das
bactérias ou virus cultivados, que sdo entdo inativados pelo calor ou por produtos quimicos
(1,2). Quando inativado, o agente morre e ndo pode se replicar, portanto, eles ndo podem
causar doencas e ndo sdo afetados pela presenca de anticorpos circulantes. Elas podem ser
vacinas inativadas de (1):

- Células inteiras, sejam de origem viral como a vacina contra hepatite A, vacina inativada
contra a poliomielite, vacina trivalente contra a influenza, vacina contra a raiva, ou de
origem bacteriana como a coqueluche de células inteiras (1).

- Fraccionada se o agente infeccioso for tratado para purificar apenas um de seus

componentes; eles sdo subdivididos em dois tipos (1):

« Aqueles baseados em proteinas: incluem toxoides preparados a partir de toxinas
obtidasatravésdocultivobacterianoquesdosubmetidasamodificagcbesquimicas
ou térmicas (por exemplo, toxoide tetdnico e toxoide difteria) e subunidades
desenvolvidas a partir de virus ou fracdes bacterianas, como a vacina contra a
hepatite B, constituida pelo antigeno de superficie do virus, ou a vacina contra a
coqueluche acelular (2).

« Aqueles baseados em polissacarideos: compostos de polissacarideos puros da
parede celular bacteriana (por exemplo, vacina pneumocdcica de 23-valentes
ou vacina meningococica) ou podem ser vacinas conjugadas se o polissacarideo
estiver quimicamente ligado a uma proteina (por exemplo, vacina pneumocécica
7 ou 13-valente e vacina contra Haemophilus influenzae tipo b) (1) (1)

As vacinas sdo compostas de (1):

Liquido suspensivo: pode ser tdo simples quanto agua destilada ou salina, ou tdo complexo
quanto o meio biolégico no qual o imunobiolégico foi produzido (1,4).

Conservantes, estabilizadores e antibidticos: estes tipos de componentes sdo utilizados
para inibir ou prevenir o crescimento bacteriano em cultivos virais, no produto final ou
para estabilizar o antigeno (1,4). Trata-se de substancias como o timerosal e/ou antibidticos
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especificos, por exemplo, neomicina no sarampo, sarampo e rubéola (MMR) e vacina contra
sarampo, rubéola e papeira (MMR) (1).

« Adjuvantes: em algumas vacinas com micro-organismos mortos e fracdes destes, aluminio,
alume ou compostos de calcio sdo usados paraaumentar arespostaimunolégica. Isto ocorre
porque o adjuvante retarda a absorcdo do antigeno, expondo-o por um tempo maior ao
sistema imunoloégico (1).

Definicoesde cadeiadeimunizacdo, servicofarmacéuticodeimunizacdoeassisténciafarmacéutica

Para os fins deste documento, sdo apresentadas as seguintes definicdes de conceitos discutidos em
capitulos posteriores:

- Cadeia de imunizacdo: refere-se a sequéncia de processos inter-relacionados desde a
concepcdo e desenvolvimento de produtos de imunizagdo até seu uso por usuarios e
pacientes (5-8).

- Servico de imunizacdo farmacéutica: refere-se ao conjunto de a¢Bes do sistema de saude
desenvolvido ou coordenado pelo farmacéutico, a fim de garantir o atendimento integral,
continuo e oportuno das necessidades de imunizagdo em doencas preveniveis por vacinas,
tanto individual como coletivamente; e cujo objetivo sdo os resultados concretos em saude
publica, com vistas a melhorar a qualidade de vida dos usuarios (9).

- Cuidados farmacéuticos nos servicos de imunizacdo: é visto como o conjunto de
atividades desenvolvidas pelo profissional da farmacia, a fim de obter acesso, cuidado e
acompanhamento dos usuarios de suas imuniza¢Bes em doencas evitdveis por vacinas (9,
10).

2. BENEFICIOS E IMPACTO DA IMUNIZACAO

A imunizacdo, onde se destaca a vacinagdo, contribuiu e teve um impacto consideravel na saude
mundial (11). E uma das medidas mais eficazes em satde publica, pois ao gerar uma resposta imune
que reduz a possibilidade de contagio, é capaz de prevenir e até mesmo eliminar doencas. Além
disso, ¢ uma estratégia de grande impacto ao causar um efeito de protecdo da populacdo chamado
"imunidade do rebanho", que reduz a probabilidade de infeccdo mesmo em pessoas suscetiveis que
residem em comunidades com um alto nivel de imunidade (1).

O impacto da imunizacdo, em termos de reducdo da incidéncia da doenca e da mortalidade da
populacdo, depende fundamentalmente da existéncia de uma vacina eficaz e segura e de um
programa de imunizacdo que garanta a obtencdo e manutencdo de uma alta cobertura vacinal nos
grupos populacionais sobre os quais a transferéncia da infeccdo é sustentada (12).

Os principais beneficios derivados da introduc¢do de programas de imunizagdo sdo (13):

2.1 Erradicacdo e controle de doencas (13).
2.2.imunidade do rebanho (13).

2.3. prevencdo de doencas relacionadas e cancer (13).
2.4.reducdo da resisténcia antimicrobiana (13).
2.5.Impacto nos sistemas sociais (13).
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2.1.Erradicacdo e controle de doencas.

Diferente de muitas outras interven¢Bes da saude publica, as vacinas ajudam as pessoas a
permaneceremsaudaveis,ajudandoaremoverdessaformaumgrandeobstaculoaodesenvolvimento
humano. Além disso, beneficiam ndo apenas individuos, mas comunidades e até mesmo populacdes
inteiras (14), por exemplo, erradicando a variola e reduzindo o nimero de casos de polio em 99% (13).

As vacinas tornaram possivel reduzir a morbidez associada e aumentar a qualidade de vida. Isto
€ especialmente relevante em pacientes cronicos, pois eles sdo mais suscetiveis a desenvolver
complicagBes derivadas de sua doencga (13).

Da mesma forma, no que se refere a maioria das vacinas, o impacto sobre as comunidades e
populagBes é mais rapido em comparagdo com outrasintervencdes de salide. Aeste respeito, estima-
se que desde 1924, as vacinas preveniram mais de 100 milhdes de casos de doencas preveniveis por
vacinacdo, tais como pdlio, sarampo, rubéola, papeira, hepatite A, difteria e coqueluche (15).

Além disso, entre 2000 e 2007, por exemplo, a mortalidade global por sarampo foi reduzida em 74%
(de 750.000 para 197.000 casos). Espera-se agora que novas vacinas contra a doenca pneumocdcica
e o rotavirus tenham um impacto rapido, dentro de trés a cinco anos, na reducdo da alta carga da
doenca, incapacidade (devido a doenca pneumocécica) e mortalidade de menores de cinco anos (14).

2.2.Imunidade do rebanho.

As vacinas oferecem protecdo ndo apenas ao individuo vacinado, mas também ao resto da
comunidade (1,13).

2.3.Prevencdo de doencas relacionadas e ciancer.

Foi demonstrado que as vacinas oferecem protecdo ndo apenas contra a doenca alvo, mas também
contra doencas relacionadas. Por exemplo, a vacina contra influenza confere prote¢do contra otite,
avacina contra sarampo contra disenteria ou pneumonia e, como é bem conhecido, a vacina contra
o papilomavirus humano (HPV) protege contra varios tipos de cancer (13).

2.4.Reducdo daresisténcia antimicrobiana.

A vacinagdo é uma estratégia preventiva e, portanto, evita a infeccdo e o correspondente uso de
antibioticos, evitando assim o surgimento de resisténcia; por exemplo, a vacinagdo contra a gripe
pode reduzir o uso de antibioticos em até 64% (13).

2.5.Impacto nos sistemas sociais.

As vacinas reduzem os custos de doencas imunopreveniveis, tais como custos indiretos devido
a perda de produtividade, incapacidade de trabalho, auséncia escolar, perda de contribuicdo
tributaria e melhoria da coesdo social (13).

Segundo dados da Organiza¢do Mundial da Saude (OMS), a imuniza¢do, mesmo com as vacinas mais
caras, continua sendo um investimento rentavel (14). Além disso, promove o crescimento econémico e
outras economias para a sociedade (mortalidade e morbidade evitadas se traduzem em economia de
custosalongo prazoecrescimentoecondmico potencial), prevencdodo canceredoencasrelacionadas,
diminui a gravidade das infeccdes e a progressdo para estagios crénicos, entre outros (16).
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3. COBERTURA GLOBAL DE VACINACAO

Osindiceseacoberturadevacinagdo sdo os principais indicadores daimplementagdo bem sucedida
dos programas de vacinacdo. Por outro lado, nimeros baixos podem ser uma preocupacdo de satde

publica (13).

De acordo com a OMS, acobertura mundial de vacinas - proporc¢do de criancas em todo o mundo que
recebem as vacinas recomendadas - permaneceu inalterada nos ultimos anos (17) (Tabela 1).

Tabela 1. Status da cobertura vacinal para doencas evitaveis através de vacinas

Doenca evitavel por vacinacdo

Status global de cobertura vacinal

Difteria, Tétano e Coqueluche
(DTP)

Adifteriaé umadoencabacterianaaguda, que pode levar a obstrucdo das vias aéreas;
a coqueluche é uma doenca aguda das vias respiratoérias causada pela Bordetella
pertussis, com consequéncias como pneumonia e complicacdes neuroldgicas (17).
Em 2019, 14 milhdes de bebés ndo receberam uma dose inicial da vacina DTP, o que
indica uma falta de acesso a imunizacdo e a outros servicos de salde, e outros 5,7
milhdes estdo apenas parcialmente vacinados. Dessas 19,7 milhdes de criancas, mais
de 60% vivem em 10 paises: Angola, Brasil, Republica Democratica do Congo, Etidpia,
india, Indonésia, México, Nigéria, Paquistdo, Filipinas e Filipinas (17).

Haemophilus influenzae tipo
b (Hib)

Ainfeccdo por Haemophilus influenzae tipo b (Hib) causa meningite e pneumonia.
No final de 2019, a vacina contra o Hib havia sido introduzida em 192 paises. A
cobertura global com trés doses de vacina contra o Hib é estimada em 72%, embora
haja grandes disparidades entre as regides. Naregido do Sudeste Asiatico, a cobertura
é de 89%, enquanto na regido do Pacifico Ocidental é de apenas 24% (17).

Hepatite B

A Hepatite B é umainfeccdo viral que afeta o figado (17).

No final de 2019, a vacinacdo contra hepatite B em bebés havia sido introduzida em
escala mundial em 189 paises. A cobertura global com trés doses da vacina contra a
hepatite B é estimada em 85%. Além disso, 109 paises introduziram a vacinacdo para
recém-nascidos, com uma dose nas primeiras 24 horas de vida. A cobertura global é
de 43% e chega a 84% na Regido do Pacifico Ocidental; em contraste, a cobertura na
Regido Africana é estimada em apenas 6% (17).

Papilomavirus humano

0 papilomavirus humano (HPV)-ainfec¢do viral mais comum do aparelho reprodutivo
-pode causar canceres cervicais e outros e verrugas genitais tanto em homens quanto
em mulheres (17).

No final de 2019, a vacina HPV havia sido introduzida em 106 paises; em trés deles,
apenas em partes do territdrio. Este foi o maior ano de aumento (+15%) desde que a
vacina contra o HPV chegou ao mercado em 2006. Entretanto, como muitos paises
ainda ndo introduziram a vacina contra o HPV e a cobertura vacinal é abaixo do
esperado em muitos outros paises,a cobertura global da dose final do HPV é estimada
em 15% (17).

Em 2019, 33 paises também comecaram a vacinar meninos contra HPV (17).
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Osarampo é umadoencaaltamente contagiosa causada por um virus que geralmente
causa febre alta e erupgdo cutanea, podendo levar a cegueira, encefalite e morte (17).
No final de 2018, 86% das criancas haviam recebido uma dose da vacina contra o
sarampo até os 2 anos de idade; além disso, 171 paises haviam incluido uma segunda
dose como parte da imunizacdo de rotina, e 69% das criangas receberam duas doses,
Sarampo de acordo com o cronograma de imunizagdo de seu pais (17).

Em contraste, no final de 2019, 85% das criangas haviam recebido uma dose de vacina
contra esta doencga aos 2 anos de idade; além disso, 178 paises haviam incluido
uma segunda dose como parte da imunizacdo de rotina, e 71% das criancas haviam

recebido duas doses, de acordo com o cronograma de imunizagdo de seu pais (17).

A meningite A é uma doenca infecciosa que pode causar graves danos cerebrais e
pode ser muitas vezes fatal (17).

Antesdaintroducdodo MenAfriVacem 2010-umavacinadesenvolvidaemcolaboracdo
com o Instituto Serum da india, através do Projeto de Vacinas contra Meningite da
OMS e do Programa de Tecnologia Apropriada em Saude (PATH) - a meningite devido
ao serogrupo A representava entre 80% e 85% das epidemias de meningite relatadas
no cinturdo africano de meningite. Em 2012, a MenAfrivVac foi a primeira vacina a ser
Meningite A aprovada para uso sem a necessidade de uma cadeia de frio durante as campanhas
(até quatro dias sem refrigeracdo e a temperaturas de até 40°C). No final de 2019,
quase 350 milhdes de pessoas em 24 dos 26 paises da cobertura contra a meningite
haviam recebido a vacina MenAfriVac em diferentes campanhas.

Afim de sustentar o impacto altamente positivo das campanhas, Gana e Sudédo foram
os dois primeiros paises a integrar o MenAfriVac em seu programa de vacinagdo de
rotina em 2016, seguidos por Burkina Faso, Republica Centro-Africana, Chade, Mali,
Niger e Republica Centro-Africana em 2017; Costa do Marfim em 2018; e Gambia e
Nigéria em 2019 (17).

A papeira é uma doenca viral altamente contagiosa que causa um doloroso inchaco
nas laterais do rosto, sob as orelhas (as glandulas parétidas), febre, dor de cabeca e
Caxumba dores musculares. Pode levar a uma meningite viral (17).

No final de 2019, a vacina contra a papeira havia sido introduzida em escala nacional
em 122 paises (17).

As doencas causadas por pneumococos incluem pneumonia, meningite e bacteremia
febril, assim como otite média, sinusite e bronquite (17).

Doencas pneumocaocicas No final de 2019, a vacina pneumocdcica havia sido introduzida em 149 paises (em
trés deles, ela havia sido introduzida em partes do territério), e a cobertura global da

terceira dose foi estimada em 48% (17).
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A poliomielite é uma doenca viral altamente infecciosa que pode causar paralisia
irreversivel (17).

Em 2019, 86% dos bebés em todo o mundo receberam trés doses de vacina contra a
poliomielite. Em 2019, a porcentagem de bebés que haviam recebido a primeira dose
de vacina inativada contra a poliomielite (VPI), em paises que ainda usavam a vacina
oral contra a poliomielite (VOP),foi estimada em 82% (17).

Poliomielite
A polio, alvo dos esforcos globais de erradicacgdo, foi eliminada em todos os paises,
exceto no Afeganistdo e no Paquistdo. Até que a transmissdo do poliovirus seja
interrompida nesses dois territérios, todos os outros permanecem em risco de
importar o virus, especialmente paises vulneraveis com servicos precarios de satude
publica e de imunizacdo e vinculos comerciais onde a doenca é endémica ou que

recebem viajantes (17).

Os rotavirus sdo a causa mais comum de doencas diarreicas graves entre as criancas
) do mundo inteiro (17).

Rotavirus . . , o . ,
No final de 2019, a vacina contra o rotavirus havia sido introduzida em 108 paises; em

trés deles, apenas em partes do territdrio. A cobertura global estimada foi de 39% (17).

A rubéola é uma doenca viral geralmente leve em bebés. A infeccdo no inicio da
gravidez também pode resultar em morte fetal ou sindrome da rubéola congénita,
Rubéola que por suavez pode levar a danos ao cérebro, coragdo, olhos e ouvidos (17).

No final de 2019, a vacina contra a rubéola havia sido introduzida nacionalmente em
173 paises e a cobertura global estimada era de 71% (17).

O tétano é umadoenca causada por uma bactéria que cresce na auséncia de oxigénio,
por exemplo, em feridas sujas ou no corddo umbilical se ndo forem mantidos limpos
(17).

Tétano Os esporos de C. tetani estdo presentes no ambiente, independentemente da
localizacdo geografica. A bactéria produz uma toxina capaz de causar sérias
complicagbes e até mesmo a morte. O tétano materno e neonatal continua sendo um

problema de satde publica em 12 paises, principalmente na Africa e na Asia (17).

A febre amarela é uma doenca hemorragica viral grave transmitida por mosquitos
infectados (17).

Até 2019, a vacina contra a febre amarela havia sido introduzida em programas de
Febre amarela o ) ] ) o o N
vacinagdo infantil de rotina em 36 dos 40 paises e territérios da Africa e das Américas

ameacados pela febre amarela. Nesses 40 paises e territérios, a cobertura é estimada

em 46% (17).

Fonte: Organizacdo Mundial da Salde. [Internet]. Genebra: OMS; c2020 [citado 2020 set 14] . Cobertura de
imunizacdo. Disponivel em: https.//www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/immunization-coverage
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4.BARREIRAS EDESAFIOSAIMUNIZACAOANIVELGLOBALEREGIONAL

Os altos indices de cobertura da vacinacdo infantil em muitos paises indica que a vacinacdo
continua sendo uma medida de salude publica amplamente aceita. Entretanto, os niveis nacionais
de cobertura vacinal ndo refletem a variabilidade dentro de um pais. Os individuos ndo vacinados
tendem a se agrupar, levando a uma maior transmissdo de doencas evitaveis por vacinacdo (18).

Apesar dos altos indices de cobertura de imunizacdo infantil em muitos paises, as doencas evitaveis
por vacinacdo ainda sdo endémicas em diferentes partes do mundo. Varios fatores podem estar
envolvidos em seu ressurgimento e persisténcia: o aumento de clones mais virulentos, viagens
internacionais, coberturade imunizacdo comprometida em paises em desenvolvimento ou zonas de
guerra, pais optando por ndo vacinar seus filhos por causa de preocupacdes com seguranca, falta de
bons programas de imunizagdo para pessoas mais velhas, cronogramas de vacinacdo incompletos,
diminuicdo da imunidade, casos importados e respostas abaixo do esperado as vacinas em certas
populagBes. Estassdoalgumasdasrazdesdeoporqué nemsempreo limiardeimunidade dorebanho
necessario para controlar as doencas é atingido (15,19).

A tabela 2 mostra as diferentes barreiras a imuniza¢do na infdancia e adolescéncia (20):

Tabela 2: Obstaculos aimunizacdo nainfdncia e adolescéncia

Barreiras Consequéncias

« Custos (20).

- Deficiéncia noarmazenamento de vacinas (20).

Sistema de satde +  Reducdo do fornecimento e distribuicdo de vacinas (20).

- Faltade um sistema para coletar e consolidar o status de vacinacdo dos individuos (20).
+  Perda de oportunidades (devido a falta de integracdo dos centros de saude e a

desinformacdo nas escolas) (20).

- Faltade conhecimento das indicagdes e contraindicagdes para imunizagdo (20).
Profissionais dasaiide | - Acesso deficiente aos registros de imunizacdo de criancas (20).
« Visitas perdidas, oportunidades perdidas (20).

+ Macomunicacdo com pais, cuidadores e adolescentes (20).

« Faltade conhecimento sobre o beneficio real das vacinas (20).
. . Medo de eventos adversos (20).

Os pais ou cuidadores. - L
«  Problemas na compreensdo do complexo cronograma de vacinacdo (20).

+  Problemas de acesso aos servigos de saude (20).

Problemas econémicos (20).

Fuente: Modificado de Esposito S, Principi N, Cornaglia G. Barreiras paraavacinacdo de criancas e adolescentes
e possiveis solugdes. Clin Microbiol Infect. Maio de 2014; 20:25-31.

Osesforcosglobaisdeimunizacdorevelamvdrias barreiras baseadasnacultura(porexemplo,crencgas
religiosas) e localizagdo geografica. Nos paises em desenvolvimento, estes incluem: localidades
geograficamente isoladas, acesso limitado aos servicos de salde, armazenamento inadequado de
vacinas, e recursos financeiros insuficientes (21).
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Os Centros de Controle e Preven¢do de Doencgas (CDC) dos EUA observam que os programas de
imunizagdo servem como ponto de partida para o atendimento primario de salde em muitos paises
em desenvolvimento e oferecem o Unico acesso, de maneira regular, as mdes e crian¢as pequenas
em muitos desses casos. No entanto, os programas de imunizacdo nesses paises enfrentam muitas
barreiras para o seu sucesso, incluindo: escassez e treinamento do pessoal da satde e problemas no
gerenciamento do fornecimento de vacinas.. O resultado? A cada ano, estima-se que 21,8 milhdes
de criangas ndo sdo vacinadas, deixando-as vulneraveis a incapacidade e a morte por doencas
infecciosas graves. Se esses programas de vacinacdo ndo atingirem essa populacdo, é provavel que
também ndo tenham acesso a outros servigcos de saude (22).

Poroutrolado, as barreiras presentes nos paises desenvolvidos sdoiguais ou ainda mais alarmantes,
tais como: desinformacdo, pela qual muitos pais ou cuidadores comegam a recusar a vacinar os seus
filhos. Além disso, a crenca equivoca de que as doencas preveniveis por imunizacdo deixaram de ser
um problema ou que os efeitos adversos das vacinas superam seus beneficios (20,21).

Ospaisoucuidadorestémenormeinfluénciasobreaimunizacdodeseusfilhos, portanto éimperativo
que eles confiem nas informacdes objetivas e oportunas dos prestadores de servi¢cos de saude (21).

E compreensivel que a seguranca das vacinas receba uma maior atencdo do publico do que a eficacia
da vacinacdo, mas especialistas independentes e a OMS tém demonstrado a seguranca das vacinas
em relacdo as drogas terapéuticas. A pesquisa moderna estimulou o desenvolvimento de produtos
menos reatogénicos, como as vacinas contra a coqueluche acelular e as vacinas contra a raiva com
reducdo da cultura celular. Hoje, as vacinas tém um excelente histérico de seguranca e a maioria
dos medos sobre as vacinas tém se mostrado como noticias falsas. Preocupag¢des equivocadas com
a seguranca em alguns paises levaram a uma queda na cobertura vacinal, o que contribuiu para o
ressurgimento de coqueluche e sarampo (apesar do sucesso no controle dos mesmos) (16).

Por outro lado, outras barreiras incluem os custos econémicos, limitando o acesso as vacinas
(21). Nesta linha, as avaliacdes econémicas das vacinas diferem entre paises desenvolvidos e em
desenvolvimento, onde aimuniza¢do tem mais probabilidade de ser questionada por sua prioridade
do que por seu valor, pois 0s recursos sdo escassos (19).

Resposta da Organizacdo Mundial da Saude

A OMS colabora com os paises para melhorar a cobertura mundial de vacinacdo, particularmente
através das iniciativas adotadas pela Assembléia Mundial da Saide em maio de 2012 (17), a saber:

- Agenda de imunizacdo 2030. A Agenda para Imuniza¢do 2030 estabelece uma ambiciosa
visdo através de uma estratégia global de vacinacdo e imunizacdo para a década de 2021-
2030. E o resultado da colaboracdo entre os paises e organizacdes em todo o mundo através
de milhares de contribuicdes que entrara em vigor no final de 2020, apds sua aprovacdo
pela Assembleia Mundial da Saude da OMS. Esta estratégia se baseia no aprendizado obtido
na ultima década e leva em consideracdo os novos e persistentes desafios impostos pelas
doencas infecciosas (por exemplo, ébola, COVID-19) (17).

- Estratégia global para acelerar a eliminacdo do cincer do colo do utero como um problema
de saude publica. Em 2020, a Assembleia Mundial da Saude adota esta estratégia para
aceleraraeliminacdo do cancer do colo do utero. Isto requer aintroducdo da vacina contrao
HPV em todos os paises, com uma meta de 90% de cobertura (17).
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- Semana Mundial de Imunizacdo. A Semana Mundial de Imunizacdo - celebrada no final de
abrilde cadaano-temcomo objetivo promoveraimunizacdo para proteger pessoas de todas
as idades contra doencas (17).

Situacdo na América Latina e no Caribe

Mais perto de nossa realidade, as taxas atuais de cobertura vacinal na América Latina e no Caribe
(ALC) sdo inferiores as taxas estabelecidas na regido pela Organizacdo Pan-Americana da Saude. E
crucial identificar os fatores que se apresentem como barreiras ao acesso aos servi¢os de vacinagdo;
estes podem ser generalizados em duas categorias principais (23,24):

1. Fatores de acessibilidade, por exemplo, falta de infraestrutura e servicos de vacinacdo,
disponibilidade de vacinas (23, 24).

2. Fatores individuais, por exemplo, hesitacdo sobre a aceita¢gdo da vacinagdo/vacina (23, 24).

Com relacdo ao acesso as vacinas, a implementagdo de politicas de vacinacdo na regido da ALC
enfrentavarios desafios aserem enfrentados a fim de manter praticas deimunizacdo bem sucedidas
e resolver desigualdades na cobertura vacinal entre e dentro dos paises. Um dos principais desafios
¢ a falta de apoio financeiro adequado e de procedimentos regulamentares comuns entre paises,
cuja implementacdo poderia acelerar a entrada de novas vacinas na regido. A isto se somam outros
desafios ndo financeiros, tais como a ineficiente capacidade operacional dos Grupos Consultivos
Técnicos Nacionais de Imunizacdo (NITAGs) parafacilitaraadoc¢do de novasvacinas e apoiaratomada
de decisGes baseadas em evidéncias na gestdo de programas nacionais de imunizacdo. Além disso,
em alguns paises da ALC ha desafios relacionados ao acesso ao conhecimento e ao treinamento de
trabalhadores da salde; especificamente, faltam informacdes precisas sobre vacinas. A consciéncia
das doencas evitaveis por vacinas na populacdo também é baixa, o que pode ser atribuido aos
limitados sistemas de vigilancia epidemiolégica na regido (23, 24).

Apesar das barreiras descritas acima, os esforcos regionais para melhorar as taxas de cobertura
de vacinas para adultos se destacam e podem servir como base para o progresso. Por exemplo, o
México empregou uma estrutura paradiagnosticar a causaraizdaslacunas devacinacdo, conhecida
como "5 As" (acessibilidade, acesso, conscientizacdo, aceita¢do e ativa¢do); formando uma estratégia
abrangente para a Campanha de Vacinacdo contra a Influenza 2014, com comunica¢do e promogdo
da saude sobre vacinacdo para midias sociais, gerenciamento de crises e gestdo comunitaria. O
resultado desta campanha foi um aumento oportuno de 70% na imunizacdo quando comparados
0s anos de 2013 com 2014 (24).

O Brasil tem demonstrado progresso desde 2016 através da Sociedade Brasileira de Imunizagdo para
implementar um plano nacional deimuniza¢do, um comité nacional de praticas de imunizacdo eum
sistemanacional de monitoramento de vacinas, cujos custos sdo financiados pelo governo brasileiro
(24).

Poroutrolado,através daComissdo Nacional de Imunizacdo,aArgentinaimplementou um programa
decobertura,atravésdeumaestratégiaprincipaldevacinagdoobrigatériaparatodosos profissionais
da saude que iniciam um novo trabalho e durante todo o emprego de forma periédica, e o Chile
utilizou a campanha anual da influenza como uma oportunidade para dar a vacina pneumococica a
pessoas com mais de 65 anos de idade (24).
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Em 2016, um painel de especialistas na Colémbia formulou de forma consensual diretrizes para
a imunizacdo de adolescentes e adultos. Nesse mesmo ano, um resumo intitulado "Vacinacdo
autoinformada em idosos: estudo SABE Bogota, Colémbia" foi apresentado ao Secretario de Saude,
juntamente com uma sugestdo para dar continuidade a um programa gratuito de vacinacdo contra
pneumococo e influenza para adultos com 60 anos de idade ou mais. Além disso, foi introduzida uma
carteira de vacinacdo para adultos idosos que comparecam a unidade ambulatorial do Hospital
Universitario de San Ignacio na capital. Os profissionais de saude também foram selecionados
através da emenda do plano de estudos geriatrico para estudantes de medicina para incluir
"Imunosenescéncia e Vacinacdo" (24).
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1. INTRODUCAO

As experiéncias incluidas neste capitulo referem-se as seguintes regides e paises em nivel global:

- Regido da Asia-Pacifico: Australia, Nova Zeldndia e Filipinas.

- Regido Europa: Franga, Suica, Portugal e Irlanda.

« Regido das Américas: Estados Unidos e Canada. A regido da América Latina sera estudada no
capitulo I11.

Ao analisar as informagbes de cada pais sobre os processos que possibilitaram o papel do
farmacéutico como imunizador, destaca-se o componente legislativo. Com as mudancas nas leis,
0 aumento da cobertura vacinal foi favorecido e foi possivel oferecer um servico mais préximo das
pessoas, com todos os critérios técnicos e cientificos necessarios. Neste sentido, o grande trabalho
desenvolvido pelas organiza¢des farmacéuticas para provocar mudancas e promover servi¢os de
imunizacdo a partir da farmacia comunitaria é evidente.

Este capitulo destaca os casos dos Estados Unidos e do Canada na Regido das Américas com relacdo
ao papel do farmacéutico na administracdo de vacinas, que serviu como exemplo para lancar as
bases do servico de imunizacdo farmacéutica em outros paises do mundo e da Regido.

2. RESUMO DAS EXPERIENCIAS POR PAIS

As experiéncias sdo detalhadas abaixo:
2.1 REGIAO DA ASIA-PACIFICO
2.1.1 AUSTRALIA

Na Australia, gracas a publicagdo no final de 2018 da Provisdo de Vacinas pelos Farmacéuticos
Regulamentacdo da Lei de Venenos e Bens Terapéuticos de 1966, o fornecimento de vacinas que
podem ser dadas por farmacéuticos em farmacias comunitarias no estado de Nova Gales do Sul
foi ampliado. Esta mudanga entrou em vigor em janeiro de 2019. Antes desta publicacdo somente
a vacina contra influenza era permitida; os farmacéuticos comunitarios agora podem administrar
a vacina combinada contra sarampo, rubéola e papeira (MMR) e tétano toxoide, difteria reduzida
toxoide e coqueluche acelular (Tdap) em criancas menores de 16 anos (1-3).

Para que os farmacéuticos administrem todas as vacinas autorizadas nas farmacias comunitarias,
eles devem atender a quatro requisitos (2):

1. Passar por um programa de treinamento na aplica¢do de todas as vacinas autorizadas,
sendo credenciado como vacinador certificado (2).

2. Terum certificado atualizado sobre atuacdo em anafilaxia (2).

3. Possuirum certificado atualizado em primeiros socorros (2).

4. Terum certificado de ressuscitagcdo cardiopulmonar (RCP) atualizado anualmente (2).
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2.1.2 NOVA ZELANDIA

Desde 2017, o governo da Nova Zeldndia tem permitido que farmacéuticos fornecam vacinas
financiadas contra a gripe para pacientes acima de 65 anos e mulheres gravidas, além de permitir a
vacinac¢do de adultos com menos de 65 anos (2).

Para alcancar esta disposicdo, foi necessario um periodo de nove anos de atividades conjuntas
entre grupos farmacéuticos e tomadores de decisdo, que incluiu um plano piloto de vacina¢do nas
farmacias em 2009 (2,4). Em 2012, com o aval do Ministério da Satude do pais, os farmacéuticos foram
autorizados como imunizadores para a campanha de vacinacdo contra a gripe. Esta autorizagdo é
renovada a cada dois anos (5).

2.1.3 FILIPINAS

Nas Filipinas, a Lei da Republica 10918, conhecida como Leida Farmacia de 2016, autoriza a vacinacdo
pelos farmacéuticos (1).

As associa¢Oes de profissionais farmacéuticos do pais empreenderam diversas atividades de apoio
a imunizacdo. Em particular, a Associacdo de Farmacéuticos das Filipinas formou uma equipe
chamada lmmunization Advocacy Group para treinar e desenvolver diretrizes paraaimplementacdo
de servicos de imunizacdo em farmacias comunitarias (2).

De acordo com a Lei de Farmacia de 2016, as farmdcias comunitarias sdo obrigadas a manter
registros dos medicamentos solicitados pelos pacientes. Os farmacéuticos sdo obrigados a coletar
e armazenar dados de imunizacdo de pacientes eletrénico ou manualmente, como parte das
diretrizes propostas a Food and Drug Administration (FDA), e os dados devem ser mantidos em sigilo.
Além disso, os farmacéuticos sdo obrigados a comunicar anualmente os dados de imunizagdo ao
Departamento de Saude com o fim de comprovar a contribuicdo dos farmacéuticos ao programa
de imunizacdo. Ainda ndo existe um sistema nacional de registros de satde, embora a lei de saude
eletronica tenhasido aprovadarecentemente. Este desenvolvimento representa uma oportunidade
de incorporar dados de imunizacdo no sistema (2). Atualmente, a Associacdo de Farmacéuticos das
Filipinas estd ajudando na preparacdo de regras e regulamentos de implementacdo sobre a questdo
doregistroeletrénico nacional. Damesmaforma, o Grupo de Defesadalmunizagdo esta trabalhando
com a Comissdo de Regulamentacdo Profissional para o mecanismo de certificacdo profissional em
vacinacdo (2).

2.2 REGIAO DA EUROPA
2.2.1 FRANCA

Na Franca,comaentradaem vigorde umamodificagdo da lei 2018-1203, a vacinacdo contrainfluenza
foiautorizada em farmacias comunitarias credenciadas em todas as regides do pais a partirdo inicio
de 2019 (1,2). Em 2020, a implementacdo nacional dos servicos de vacinacdo contra a influenza nas
farmacias comunitarias foi consolidada (2).

Esta conquista exigiu um trabalho conjunto do setor farmacéutico, praticamente sem o apoio de
outros profissionaisde saude, taiscomo médicos e enfermeiros. Como resultadoinicial deste esforco,
obteve-se a autorizacdo por lei para um projeto piloto de vacinagdo contra a influenza por parte
do farmacéutico, cujo desenvolvimento teve uma duracdo de dois anos (2, 6). Durante este periodo,
foi possivel coletar dados e observar o comportamento de vacina¢do nas farmacias comunitarias
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(2). O projeto permitiu que 60% dos farmacéuticos comunitarios pudessem vacinar. Além disso, a
cobertura de servicos em farmacias comunitarias nas quatro regides-piloto atingiu 76%. No final do
projeto piloto, um total de 12.851 farmacéuticos vacinaram 902.699 pacientes contra a gripe (2).

Os farmacéuticos que participam da vacina¢do devem ter sido capacitados, seja porque receberam
o treinamento durante seus estudos de graduacdo ou porque receberam a capacitagdo durante o
periodo do esquema piloto; aqueles que ndo o receberam, por outro lado, devem obter a certificagdo
apos passarem por um programa tedrico-pratico de seis horas, que inclui os objetivos pedagdgicos
definidos pela Camara Francesa de Farmacéuticos, e estabelecidos por decreto ministerial (7, 8).

Ao distribuir medicamentos, os farmacéuticos devem inserir as informa¢fes em um programa de
software de distribuicdo, conforme indicado no Artigo R. 5132-10 do Cédigo de Saude Publica. No
caso especifico das vacinas, espera-se que seja publicado um decreto que permitira registrar a data
de administracdo e o numero do lote. O processo realizado para resolver este tGltimo passo consiste
em transcrever os dados apontados no artigo citado, junto com a data de administracdo davacinae
seu nimero de lote, registrado a tinta, sem corretor liquido nem sobreimpressdo(2, 8)

2.2.2 PORTUGAL

Alegislacdo portuguesa permite a imunizacdo em farmacias, especificamente aquelas ndo cobertas
pelo Plano Nacional de Vacinacdo (2).

As acbesde grupos farmacéuticos nacionais, como aAssociacdo Nacional de Farmacias ea Sociedade
Farmacéutica Portuguesa, tém sido fundamentais para treinar e motivar os farmacéuticos a
oferecer o servico de imunizacdo em suas farmacias, com base na legislacdo emitida. A Associacdo
Nacional de Farmacias desenvolveu um programa de treinamento abrangente baseado no Programa
de Treinamento de Certificado da Associacdo Americana de Farmacéuticos, que é reconhecido
pela Sociedade Farmacéutica Portuguesa, o 6rgdo de registro de farmacéuticos em exercicio da

profissdo(2).

Asorganizacdes farmacéuticas nacionais desenvolveram outras acdes em conjunto com o Ministério
da Saude portugués para promover a vacinacdo no sistema nacional de sadde publica. Em 2018, a
fim de aumentar a vacinagdo em adultos acima de 65 anos e melhorar 0 acesso a vacina através da
colaboracdo das farmacias, foi realizado um plano piloto em 39 farmacias comunitarias, juntamente
com os centros de satde do sistema nacional, na vacinacdo contra ainfluenza, no distrito de Lisboa.
Comparando os nimeros com o mesmo periodo do ano anterior, foi observado um aumento de 31,8%
na cobertura vacinal nesse distrito (2).

Os farmacéuticos envolvidos neste processo devem cumprir com a certificagdo emitida pela
Sociedade Farmacéutica Portuguesa e ter um credenciamento de competéncia farmacéutica em
vacinacdo e administracdo de medicamentos injetaveis, que inclui conhecimentos em reanimacdo
cardiopulmonar e desfibrilacdo externa automatizada. O credenciamento deve ser renovado a cada
cinco anos, através de um curso on-line e de treinamento basico de suporte de vida (2).

2.2.3ASUICA

Na Suica, a pratica da farmacia é regulamentada em cada cantdo. Em 2015, uma mudanca na
legislacdo permitiu servi¢os de imunizagdo por farmacéuticos em cinco dos vinte e seis cantdes da
Suica. Atualmente, existem 22 cantdes onde a imunizacdo é permitida diretamente na farmacia, ou
seja, os farmacéuticos podem vacinar adultos saudaveis, maiores de 16 anos, embora as mulheres
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gravidas e pacientes submetidos a tratamento médico regular devam continuar a ser vacinadas por
seu médico. No cantdo de Tessin, os farmacéuticos podem vacinar se tiverem uma prescricdo para
avacina e nos cantdes de d'Appenzell Rhodes-Intérieures, d'Appenzell Rhodes-Extérieures e Argovie
os farmacéuticos ndo tém a base legal para vacinar (9-11). As vacinas oferecidas e recomendadas sdo
aquelas que fazem parte do plano de vacinacdo suico (9).

Para envolver os farmacéuticos nos servicos de imunizacdo, as organiza¢des farmacéuticas do
pais tomaram diferentes acbes com o fim de estimular os farmacéuticos a abracar seu novo papel
como imunizadores. A Sociedade Suica de Farmacéuticos promoveu agdes, tais como a inclusdo de
farmacéuticos na estratégia nacional de imuniza¢do do governo, o desenvolvimento de programas
educacionais de alta qualidade para materiais de certificacdo e servicos de imunizagdo, assim como
relatdrios de coleta de dados das vacinas administradas, para apoiar os farmacéuticos na promocgdo
e prestacdo de servicos de imunizagdo.

Como pré-requisito para obter o licenciamento para a vacinacdo, os farmacéuticos devem ter
completado um treinamento especifico adicional ou ter sido habilitados por especialistas em
vacinacdo na universidade. A certificagdo consiste em um programa teorico e pratico que abrange
aspectos como o plano nacional de imunizacdo do governo, epidemiologia, teoria de vacinas
e doencas, ferramentas eletrénicas, assim como técnicas de injecdo e cursos de ressuscitacdo
cardiovascular (2).

Finalmente, o registro dos dados de vacinacdo na Suica é feito de duas maneiras, ou pelo registro de
vacinacdo (ferramenta on-line) patrocinado pelo Ministério da Saude ou pelo registro eletrénico de
vacinacdo, chamado Viavac (www.viavac.ch), este tltimo promovido principalmente pela Sociedade
Suica de Farmacéuticos (1,4). E importante observar que ndo existe um registro nacional de satde
eletrénico naquele pais (2).

As farmacias fornecem vacinas contra influenza, meningoencefalite de verdo (FSME), e hepatite Ae
B. Durante a tltima temporada de vacinagdo contra a gripe, mais de 35.000 pessoas foram vacinadas
em farmacias. Em 2019, mais de 40.500 vacinas FSME e cerca de 790 vacinas contra hepatite Ae B
foram administradas (11).

Uma avaliacdo que reflete o trabalho dos farmacéuticos vacinadores realizado na Suica foi a
pesquisa de clientes da farmacia realizada em 2019, na qual os pacientes reconhecem a farmacia
como um local para vacinacgdo (11).

2.2.4 IRLANDA

Desde2011,alegislacdoirlandesapermite que os farmacéuticos distribuamavacinacontrainfluenza
sem receita médica e a administrem aos pacientes na farmacia (2). Além disso, em 2015, a legislacdo
foi alterada para permitir aos farmacéuticos fornecer e administrar duas vacinas adicionais,
vacinas pneumocacicas de polissacarideos e herpes zoster (12,13) e epinefrina para o tratamento da
anafilaxia (12,14).

A mudanca inicial na legislacdo foi gerada por um conjunto de causas, tais como um aumento da
vacinacdo, pois, segundo a Comissdo Europeia, na Irlanda a cobertura de 75% contra a influenza
nos idosos ndo foi atingida, e ficou evidente também com a pandemia de H1N1 que havia falta de
profissionais de saude para imunizacdo, bem como uma demanda da opinido publica por maior
acesso aos servicos de saude por parte dos farmacéuticos (2).
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Para obter aceitacdo dos servicos de imunizacdo baseados em farmacias por diferentes setores,
as organizacdes farmacéuticas, tais como a Sociedade Farmacéutica Irlandesa, desenvolveram
campanhas publicitarias em farmacias, campanhas na midia e apoio governamental através do
Departamento de Saude e do Bureau Nacional de Imunizacdo. Para auxiliar os farmacéuticos na
criacdodessesservicos,foramdesenvolvidos materiais deapoio como porexemplo os procedimentos
operacionais padronizados para servicos de imuniza¢do em farmacia (2).

Para vacinar, os farmacéuticos devem participar de um curso presencial de um dia, que abrange
técnica de injecdo, anafilaxia e ressuscitagdo cardiopulmonar (RCP). Um modulo on-line sobre
vacinacdo deve ser completado a cada ano ou a cada dois anos, dependendo do tipo de médulo. Os
atestados em ressuscitacdo cardiopulmonar devem ser repetidos a cada dois anos (2).

Para a temporada de vacinagdo contra influenza 2020/2021, os farmacéuticos poderdo fornecer e
administraravacinacontrainfluenza paracriancasapartirde 6 meses deidade.Alegislacdo também
foi alterada para permitir o fornecimento e a administracdo de spray nasal e suspensdo dainfluenza
acriancas e adolescentes a partir de 2 anos de idade (12).

2.3 REGIAO DAS AMERICAS
2.3.1 CANADA

No Canada, os programas de vacinacdo com financiamento publico sdo uma responsabilidade
compartilhadaentreosgovernosfederal, provincial eterritorial,incluindoacompradevacinas(1s,16).
Os governos provinciais e territoriais e as autoridades locais de satde publica sdo responsaveis pelo
planejamento e execu¢do do programa de imunizagdo (16).

A entrada do farmacéutico no cendrio da imuniza¢cdo ndo tem sido um processo facil. Outros
profissionais de saude e tomadores de decisdo se tornaram mais receptivos a autoridade
farmacéutica, que é o fornecedor de servicos de salide mais acessivel. Os pacientes consultam o
farmacéutico até dez vezes mais do que consultam o médico de sua familia. A populagdo em geral
também se tornou mais receptiva (2).

Os principais aspectos do sucesso da incursdo do farmacéutico como imunizador no Canada estdo
resumidos nos seguintes pontos:

« Ha treze anos, deu-se inicio a um processo para autorizar a administracdo de vacinas por
farmacéuticos. A primeira provincia a aprovar tal autorizagdo foi Alberta, em 2007, e hoje nove das
dez provincias autorizam o processo. Falta somente Quebec (2).

- Todas as escolas de farmacia fornecem um treinamento de injetaveis aos estudantes, assim como
faculdades, associa¢des e outrasinstituicdes. Se ndo forem ministrados em umaescola universitaria
de farmdcia, os cursos devem ser aprovados pelo Conselho Canadense de Educacdo Continuada em
Farmacia. Cada jurisdi¢cdo tem requisitos especificos de treinamento e certificagdo para fornecer
injecBes e imunizacBes por farmacéuticos. Além disso, devem ter uma certificacdo valida em
primeiros socorros e ressuscitacdo cardiopulmonar (RCP) de um fornecedor reconhecido (2).

- Aadministracdo devacinas é umservico pago emtodasas provincias,variando de CA$7 a CA$13 por
servico apenas para vacinas financiadas com recursos publico, e em algumas provincias apenas
paraavacina contrainfluenza (2).

- Associacdes e lideres farmacéuticos em todo o Canada comunicaram a importdncia e incutiram
os valores de adotar praticas de expansdo dentro da profissdo farmacéutica. Este tem sido um
movimento de cima parabaixoeoalicerce paraaadocdode umamudancgana praticafarmacéutica
e melhorar o atendimento aos pacientes (2).
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Os farmacéuticos estdo bem posicionados para proporcionar educacdo sobre vacinas, dissipar mitos
e incentivar os pacientes a se vacinarem. Em uma pesquisa nacional (2018), 78% dos canadenses
disseram que visitariam um farmacéutico para vacinar contra a gripe e 67% visitariam para outras
vacinas (2).

Os registros de imunizacdo existem em jurisdicdes de todo o Canadd. Os farmacéuticos sdo
geralmente obrigados a manter um histérico documentado do paciente, avaliagdo, formulario
de consentimento assinado e detalhes de cada vacina administrada, e a fornecer um registro de
imunizagdo por escrito para cada paciente (2).

Estes profissionais veem as vacinas como uma forma de aumentar os clientes em suas farmacias
e construir melhores relacionamentos com seus pacientes, além da facilidade de prestacdo de
Servigos, ja que as vacinas sdo administradas rapidamente, requerem muito pouca documentacdo
em comparacdo com outros servi¢os, e ha a satisfacdo imediata do paciente (2).

2.3.2 ESTADOS UNIDOS

Os farmacéuticos fizeram progressos significativos nos Estados Unidos (EUA) nos ultimos 24 anos,
aumentando o acesso as vacinas e protegendo as pessoas contra doencas evitaveis por vacinacdo

(17).

Desde 1996, a Associa¢do Americana de Farmacéuticos (APhA) adotou uma politica que exige que os
farmacéuticos assumam pelo menos uma destas trés funcdes: educador, facilitador ou gerente de
vacinas (2). Foi considerado um profissional indispensavel para aumentar a cobertura de vacinacdo
na populacdo, pois estimava-se que 250 milhdes de pessoas visitavam uma farmacia comunitaria a
cada semana (18).

Apartirde2009,todososs2estadosdestepaistinhamumalegislacdoqueautorizavaosfarmacéuticos
aadministrar vacinas (19,20).

Os principais aspectos do sucesso na incursdo do farmacéutico como imunizador estdo resumidos
abaixo:

- AAPhA adotou diretrizes para vacinas administradas por farmacias e ha 24 anos desenvolveu um
programa certificado de treinamento para farmacéuticos como o objetivo de prepara-los como
recursos humanosinformados edispostosaassumir fun¢desativasnacomunidade deimunizagdo
e cuidardos pacientes durante toda avida. Ao longo dos anos, a APhA tem utilizado um modelo de
preparacdo deinstrutores, reconhecido como padrdo de ouro pelo CDCamericano por seu alcance
e conteudo; bem como um processo e compromisso para manter o programaatualizado e fornecer
aos farmacéuticos uma educagdo continua sobre as ultimas recomendacdes de imunizacdo, e um
programa de treinamento especifico sobre a prestacdo de servicos de saude em viagem. Até 2019,
mais de 340.000 farmacéuticos haviam sido treinados (2,17).

- Com os elaboradores de politicas publicas, foi identificada a lacuna nos indices de vacinacdo e
foram estabelecidas metas nacionais sob o sistema atual/tradicional. O papel dos farmacéuticos
foi demonstrado, o que levou a ampliacdo do alcance de sua autoridade nas atividades de
imunizacdo desses profissionais: mais antigenos permitidos para vacinacdo e uma faixa etaria
mais ampla de pacientes que podem ser vacinados (2).

« Opublico foieducado arespeito daimportdncia das vacinas, do conhecimento dos farmacéuticos
e da adequac¢do da imunizacdo por parte desses profissionais. As farmacias utilizaram seus
mecanismos de marketing e publicidade para promover as vacinas e o papel dos farmacéuticos (2).
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O objetivo final da APhA nos EUA é obter a autoridade dos farmacéuticos para administrar todas
as vacinas recomendadas pelo Comité Consultivo de Praticas de Imuniza¢do do CDC ao longo da
vida util de uma pessoa (2). O farmacéutico é um profissional acessivel, pois estima-se que 86% da
populagdo vive a menos de oito quildmetros de uma farmacia comunitaria (21). A visdo dos EUA é
fazer dos sistemas de informacgdo sobre imunizacdo um portal para que os fornecedores de vacinas
possam informar e acessar o histérico de imuniza¢do de um paciente para prever suas necessidades
de imunizagdo (2).

10.

11.
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1. EXPERIENCIAS POR ETAPA DO PROCESSO DE UTILIZACAO DE
VACINAS

0 uso de vacinas envolve diferentes atividades, nas quais o profissional da farmacia pode estar
envolvido. Inicialmente, é necessaria uma etapa de pesquisa. Posteriormente, ha producdo, registro
junto as autoridades reguladoras e, em seguida, a comercializacdo. Como outros medicamentos, as
vacinas sdo armazenadas, guardadas e distribuidas de acordo com as recomendacdes especificas
para cada produto, antes da administragdo.

Apés a aplicacdo da vacina em um pacientes, é necessaria uma fase de acompanhamento, o que
implica uma avaliacdo da resposta, a notificando as suspeitas de reacdes adversas e erros de
medicacdo. Da mesma forma, o processo de revisdo peridédica dos cronogramas de vacinagdo em
cada pais é fundamental.

Finalmente, ndo se deve ignorar que o conhecimento gerado nas atividades prévias é compartilhado
através de atividades informativas e educativas destinadas a populacdo em geral e aos profissionais
de saude em particular.

Ao longo de todas essas atividades, o farmacéutico pode estar envolvido e contribuir a partir de sua
perspectiva e experiéncia.

2. METODOLOGIA

Este capituloapresentaumregistro da participagdo do profissional de farmacia nas etapas descritas
acima na Regido da América Latina. A seguinte metodologia foi utilizada para coletar as seguintes
informacgoes:

1. Aequiperesponsavel utilizou osseguintes meios paraentrarem contato com os profissionais
dos paises da area:

a. Contatos diretos previamente estabelecidos pelas autoridades do Forum
Farmacéutico das Américas.

b. Identificacdo na literatura cientifica de publica¢Bes relacionadas com o tema dos
servicos de imunizacdo na regido, com posterior contato com seus autores.

c. OF&érum Farmacéuticodas Américas enviou uma mensagem de e-mail aorganizagdes
farmacéuticas profissionais para identificar lideres no campo da vacinacdo.

2. O contato com os referentes foi feito através do correio institucional do Centro Nacional de
Informacdo sobre Drogas (CIMED) do Instituto de Pesquisa Farmacéutica da Universidade
da Costa Rica. Através dele, as pessoas foram informadas sobre o objetivo da atividade e o
motivo pelo qual foram selecionadas como contato. Além disso, foi fornecido um link para a
plataforma Google Forms, onde eles puderam acessar um instrumento com 10 secdes, cada
umacom 8 perguntas que os guiaram na coleta dos dados necessarios para cada pais. (Anexo)

3. Paraoacompanhamento, um lembrete foi enviado uma semana apés o contato inicial, e no
caso de ndo haver resposta, um lembrete foi enviado ao referente; esta acdo foi repetida
conforme necessario.
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4. Para aqueles casos em que ndo foi obtida resposta direta dos profissionais, procedemos a
busca de experiéncias previamente documentadas na literatura.

3. RESULTADOS GERAIS

Profissionais de farmacia da Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colémbia, Costa Rica, Cuba, Republica
Dominicana, Equador, El Salvador, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua, Panama, Paraguai,
Peru, Porto Rico, Uruguai e Venezuela foram contatados. No total, nove desses paises responderam
afirmativamente preenchendo o formulario; no caso do Brasil, apesar de ndo ter preenchido o
formulario enviado, foi possivel identificar exemplos de experiéncias de vacina¢do bem sucedidas
na literatura. (Tabela 3).

Tabela 3: Acdes desenvolvidas nos paises da Regido envolvendo o profissional farmacéutico

Pais leD P R c AeC D Adm  Seg ff:gf E:a“c‘
Argentina - - - X X - X X X X
Brasil X X X X X X X X X X
Chile X X X X X X X X X X
CostaRica = > X X X X X X X X
Cuba X X X - X X - - X

El Salvador = ° X X X X - X -
Guatemala - - X X X X - - X X
México S = X X X X = X X X
Peru X X X - X X X X X X
Venezuela = - X X X X X = X X

I & D: Pesquisa e desenvolvimento de vacinas. P: Producdo de vacinas. R: Registro de vacinas perante a
autoridade reguladora para sua comercializacdo. C: Comercializacdo de vacinas. A e C: Armazenamento e
custodia de vacinas na farmacia. D: Distribuicdo de vacinas. Adm: Administracdo de vacinas na farmacia. Seg:
Acompanhamento (avaliacdo da resposta do paciente, notificacdo de suspeita de reacdes adversas e erros de
medicacdo, e revisdo dos cronogramas de vacinacdo) na farmacia. Educ Prof: Educacdo para profissionais de
saude. Educ Pac: Educacdo para os pacientes. Corresponde as acdes descritas na literatura.

Fonte: Elaboracdo prépria com base nos resultados obtidos

4. RESUMO DAS EXPERIENCIAS POR PAIS

As experiéncias envolvendo farmacéuticos sdo apresentadas abaixo, compiladas usando o
instrumento projetado paraeste fim ou por meio da revisdo de literatura. Além disso, no final de cada
caso, sdo resumidos os aspectos mais relevantes no qual a figura do farmacéutico desempenhou
um papel importante. E importante observar que em alguns casos as informacdes fornecidas ndo
permitiram detalhar intervenc¢fes especificas do farmacéutico; entretanto, a analise de todos os
casos nos permite gerar um status das diversas a¢des desenvolvidas na area.
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|
4.1 ARGENTINA

Informacdes fornecidas por:
Gisela Carignano

Na Argentina, destaca-se a campanha nacional de vacinagdo contra a influenza 2019, implementada
pelo Instituto Nacional de Servicos Sociais para Aposentados e Pensionistas (PAMI). O objetivo desta
estratégia de vacinacdo era conseguir uma cobertura maior ou igual a 95% em pessoas com mais
de 65 anos de idade, a fim de reduzir complicacdes, internacdes, sequelas e mortes causadas pelo
virusdainfluenza; ela eradestinada a aposentados e seus dependentes, pensionistas e veteranos da
Guerra das Malvinas.

Como farmacéutico profissional responsavel,estacampanhafoidesenvolvidagratuitamentea partir
dos estabelecimentos farmacéuticos, onde as doses de vacina foram armazenadas e conservadas.
No caso de pessoas menores de 64 anos, foi solicitada adicionalmente uma prescricdo médica que
justificasse a aplicacdo.

Somente em 2019, esta campanha permitiu a aplicacdo de 874.859 doses, em 38 Unidades de Gestdo
Local. Até 2020, havera 6.600 farmacias onde as pessoas que atenderem aos requisitos poderdo se
dirigir para receber sua vacinagdo.

Entre as limitacdes desta experiéncia estdo a demora no fornecimento davacina e a necessidade de
equipamento para seuarmazenamento adequado. Durante 2020, também foi necessario estabelecer
protocolos especiais para garantir medidas de distanciamento social dentro das instalacdes, como
resultado do Covid-19. Informacg@es adicionais sobre esta campanha podem ser acessadas no site
Www.pami.org.ar.

Outra experiéncia foi realizada pelo Ministério Provincial da Saude, através do trabalho social da
provincia de Santa Fé, o Instituto Autarquico Provincial de Obra Social (IAPOS). Nesta iniciativa,
foi realizada uma campanha de vacinagdo contra a gripe para membros que pertencem a grupos
de risco e trabalhadores do IAPOS nas cidades de Santa Fé e Rosario. Nesta atividade, as pessoas
puderam receber a vacina na farmacia que costumam frequentar, gratuitamente. Entre os pontos
positivos desta experiéncia, destaca-se 0 acesso dos aposentados a vacina¢do. Da mesma forma,
a semelhanca da experiéncia da PAMI, a participacdo do farmacéutico em varias atividades desta
campanha torna-se um componente para vincular o profissional no ato da vacinacdo.

Deve-se notar que nas campanhas PAMI e IAPOS, foi disponibilizado um formulario para a notificacdo
de Eventos Suspeitos de Atribuicdo de Vacinas e Imunizacdes (ESAVI). Com este processo, 0S
farmacéuticos participantes se envolveram para garantir a eficacia e a seguranca das vacinas.

Além disso, com a participacdo de farmacéuticos comunitarios nestas atividades, proporciona-se
um maior dominio do profissional no assunto e mostra a necessidade de aumentar a capacitacdo
com propostas formais que permitam um conhecimento ainda maior sobre essa questdo.

Por outro lado, o workshop Integracdo Publico-Privada, Servicos Farmacéuticos Profissionais,
desenvolvido pelo Instituto de Treinamento Gerencial (IFG) da Federacdo Farmacéutica Argentina
(FEFARA), convoca os farmacéuticos a apresentarem suas experiéncias profissionais em relacdo
a prestacdo de Servicos Farmacéuticos Profissionais, sendo a "Imuniza¢do" um dos tépicos a ser
considerado.Com o fimde aumentar o alcance deste tipo de atividades, propde-se a cooperacdo das
diferentes instituicbes do grémio farmacéutico, tanto em nivel provincial como nacional, visando
atingir uma maior divulgacdo e alcance dos esforgos.
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ASPECTOS DO SUCESSO

1. Participacdo em campanhas nacionais de vacinagdo.

2. Relatério de Eventos Supostamente Atribuidos a Vacinas e Imunizages (SAVIs) a partir dos servicos
farmacéuticos prestados as comunidades.

3. Treinamento continuo e divulgacdo de experiéncias em imunizagdo

4.2 BRASIL

Informacdes fornecidas por:
Joselia Quintao Pena Frade
Alessandra Russo de Freitas

No Brasil, em nivel de pesquisa e desenvolvimento de vacinas, o Complexo Tecnoldgico de Vacinas
do Instituto de Tecnologia Imunobioldgica (Biomanguinhos/Fiocruz) desempenha um papel
importante, fornecendo as vacinas essenciais do cronograma basico de imunizacdo do Ministério
da Saude. De acordo com seu site, "o instituto se dedica basicamente a produ¢do de vacinas para
DTP e Hib, febre amarela, Haemophilus influenzae tipo B (Hib), meningite A e C, poliomielite e MMR".
Mais informacdes sobre o instituto podem ser encontradas no seguinte link: https://portal.fiocruz.
br/es/vacunas.

Por outro lado, outra estratégia de destaque no Brasil é a imunizacdo liderada por farmacéuticos, a
qual Russo da Freitas A e Quintao Pena Frade ) fazem referéncia, além de consolidar a pratica clinica
e o estabelecimento de farmdacias como centros de saude, destaca a importdncia dos farmacéuticos
nas farmadcias brasileiras e no Programa Nacional de Imunizacdo (2). Esta é uma conquista notavel
da profissdo farmacéutica brasileira, pois tal como é mencionado, o principal desafio era superar
a resisténcia de outros profissionais de satde, em particular do pessoal médico e de enfermagem.
Entretanto, os farmacéuticos no Brasil tém ha muitos anos o direito legal e a competéncia técnica
para fornecer e administrar medicamentos injetaveis (contraceptivos, vitaminas, anti-inflamatorios,
hormdnios, anticoagulantes, insulina, etc.). Essa experiéncia prévia foi importante no processo de
ampliacdo do escopo dos farmacéuticos na prestacdo de servi¢os de imunizacdo.

Entretanto, foi elaborada uma estratégia conjunta com outros atores politicos para a realizagdo
da imunizacdo liderada pelas farmacéuticas, que envolveu: a) apoio em projetos de lei federais
e estaduais; b) trabalho conjunto com a frente parlamentar sobre cuidados farmacéuticos; c)
promocdo, entretodasasorganizacdesquerepresentamaprofissdo,atravésde um férum criado para
definir estratégias para a profissdo de farmacéutico; d) trabalho com uma empresa de consultoria
em assuntos parlamentares; e) criacdo de um grupo de trabalho dedicado a essas questdes e ao
monitoramento de projetos de lei relacionados com a profissdo.

Também foram organizadas reuniées com o Ministério da Saude, o presidente da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para exigir reformas na regulamentacdo sanitaria, e foi solicitado o
apoio de organizacdes como a Sociedade Brasileira de Farmacéuticos e Farmacias Comunitarias, a
Associacdo Brasileira de Farmacias e Drogarias (Abrafarma), os Conselhos Regionais de Farmacia e
outras organizacdes relacionadas com a profissdo e farmacias.

Toda esta estratégia teve seus frutos, ja que se obteve o seguinte:

1. O Conselho Federal de Farmacia do Brasil coordenou a criagdo do Forum Nacional de Defesa
do Valor da Profissdo Farmacéutica, um movimento politico que atuou na aprovagdo da Lei


http://www.bio.fiocruz.br/index.php/produtos/vacinas/dtp-e-hib
http://www.bio.fiocruz.br/index.php/produtos/vacinas/febre-amarela
http://www.bio.fiocruz.br/index.php/produtos/vacinas/hib
http://www.bio.fiocruz.br/index.php/produtos/vacinas/meningite-a-e-c
http://www.bio.fiocruz.br/index.php/produtos/vacinas/poliomielite
http://www.bio.fiocruz.br/index.php/produtos/vacinas/triplice-viral
https://portal.fiocruz.br/es/vacunas
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13021/2014, a qual reconheceu as farmacias brasileiras como centros de salde, permitindo a
administracdo de vacinas em farmacias.

2. A Anvisa participou dos trabalhos politicos e técnicos para assegurar a implementacgdo do
novo regulamento de saude relativo aos servicos de imunizacdo nas farmacias, para que
o farmacéutico pudesse ser profissionalmente responsavel por eles; como resultado, foi
publicada a Resolugcdo 197/2017.

3. 0O grupo de trabalho especifico, composto de farmacéuticos experientes em imunizacdo,
redigira o contetdo da resolugcdo profissional definindo os requisitos necessarios para
que o farmacéutico trabalhe com vacinas (Resolu¢do CFF 654/2018). As regulamentacdes
profissionais foram baseadas nas normas e exigéncias definidas nos documentos do
Programa Nacional de Imunizacdo do governo.

4. ASociedade Brasileira de Imunizagdo recebeu farmacéuticos como potenciais profissionais
para ingressar na associacdo, que historicamente sé incluia médicos e enfermeiros.

5. A populacdo foi conscientizada sobre o papel do farmacéutico na imunizagdo através da
publicidade namidia. Foramdisponibilizados folhetos para promoveraimunizacdo oferecida
pelos farmacéuticos, os quais foram produzidos pelos Conselhos Regionais de Farmacia.
Além disso, as farmacias particulares também empreenderam suas proprias estratégias de
marketing para implementar servicos de imunizacdo.

Vale ressaltar que ha atualmente um projeto piloto em andamento, pds-implementacdo, que
avaliard se os farmacéuticos imunizadores e a oferta de servicos de imunizagdo tiveram influéncia
na cobertura vacinal do pais.

Em termos de atividades educacionais para pacientes e profissionais de saude, o Complexo
Tecnolégico de Vacinas do Instituto de Tecnologia Imunobiolédgica (Biomanguinhos/Fiocruz) dispGe
de material audiovisual sobre vacinas e doencas evitaveis porvacinag¢do, como a febre amarela. Este
material pode ser consultado nos links a seguir:

- Fiocruz Youtube (https://www.youtube.com/user/fundacaooswaldocruz)

« Canal Saude (https://www.canalsaude.fiocruz.br/buscaVideos?termo=vacinas).

Por sua vez, como mencionado acima, os Conselhos Regionais de Farmacia e farmacias particulares
elaboraram estratégias e materiais para promover o servico de imunizacdo por parte dos
farmacéuticos.

Entretanto, mesmo com estas grandes conquistas, existem outros desafios relatados pelos
colegas brasileiros: a) aumentar o numero de farmacéuticos credenciados para fornecer servigcos
de imunizagdo; b) aumentar o nimero de cursos que fornecem treinamento em suporte basico de
vida, o que terd um impacto na educacdo dos farmacéuticos imunizadores. Também se destaca a
oportunidade para farmacéuticos e farmacias de educarem os pacientes sobre a importdncia da
imunizacdo, com base em dados do Ministério da Saude brasileiro, que mostram uma diminuicdo
nas taxas de cobertura de imunizacdo entre adultos e idosos.

ASPECTOS DO SUCESSO
1. Producdo devacinas dentro do cronograma basico de imunizacdo do Ministério da Satude do Brasil.

2. Protecdo legal dos farmacéuticos para a prestacdo de servicos de imunizagdo, gracas a experiéncia, nos anos
anteriores, de fornecimento de medicamentos injetaveis (contraceptivos, vitaminas, anti-inflamatérios,
hormoénios, anticoagulantes, insulina, etc.).

3. Posicionar o farmacéutico como um imunizador e fornecedor de servicos de imunizacdo farmacéutica da
farmdcia comunitaria.

4. Trabalho de diferentes atores politicos para a elaboragdo de politicas publicas relacionadas aos servicos de

imunizagdo por farmacéuticos.
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Informacdes fornecidas por:
José Vicente Gonzadlez Aranmundiz
Maria Alejandra Rodriguez Galan
Adiela Saldafia

No Chile, em nivel de pesquisa e desenvolvimento de vacinas, destaca-se a apresentacdo em 2017
do primeiro estudo da fase | da vacina contra o virus sincicial respiratorio, desenvolvido por uma
equipe de cientistas chilenos. Foi realizada com sucesso na Pontificia Universidade Catélica. Um
quimico farmacéutico estava encarregado de assegurar as condi¢des de armazenamento da vacina
e o cumprimento das disposi¢des do protocolo para esta fase. No entanto, é relatado que, em geral,
a participacdo do farmacéutico é escassa na pesquisa aplicada.

Também, durante os anos 50, 60 e 70, vacinas, como a antirrabica, foram produzidas no Instituto
Bacterioldgico do Chile, onde participaram quimicos farmacéuticos.

Por outro lado, em relacdo ao registro sanitario das vacinas, como parte da equipe da Autoridade
Reguladora, quimicos farmacéuticos estdo presentes na avaliacdo dos estudos clinicos e, em
particular, participaram do estudo da Fase | da vacina contra o virus sincicial respiratorio e da
vacina contra o papilomavirus humano 9 valent e 4 valent (HPV), entre outros. A participacdo dos
farmacéuticos da Secdo de Monitoramento de Medicamentos de Vacina no processo de registro
também é notavel, onde eles devem avaliarasinformacdes de seguranca fornecidas pelo laboratério
que deseja registrar um produto e determinar se a relacdo risco-beneficio é favoravel.

Comoaspecto positivo, os farmacéuticos forneceminformacdesrelevantesrelacionadasaseguranca
das vacinas e avaliam em profundidade os requisitos de seguranca presentes para autorizar o
registro de uma nova vacina. Por outro lado, como aspectos desfavoraveis, destaca-se o tempo e o
numero de funcionarios disponiveis.

No que diz respeito ao armazenamento, cuidados, distribuicdo e administracdo de vacinas, de
acordo com recomendacdes especificas, sdo referidas como necessarias palestras para incentivar
estes aspectos, especialmente sobre a importdncia dos critérios do farmacéutico nos cuidados da
cadeia de frio. A contribuicdo dos farmacéuticos nas farmacias, que gerenciam o controle da cadeia
de frio, tanto no armazenamento como no transporte desses produtos, é destacada.

Comrelacdoaadministracdo devacinas, éindicado que as farmacias enfatizam a aplicagdo davacina
da gripe. Entretanto, um ponto a ser melhorado diz respeito a falta de pessoal e o tempo necessario
para as acdes de assisténcia farmacéutica. Além disso, é necessario divulgar o impacto da vacinacdo
nas farmacias, tomando os Estados Unidos da América como exemplo.

Para a etapa de acompanhamento, o Chile tem o Programa de Monitoramento de Medicamentos
paraVacinas desde 2012, um sistemaimplementado porumaequipe de farmacéuticos daAutoridade
Reguladora Nacional. Este programa tem sido reforcado ao longo dos anos, tornando-se uma
referéncia para os paises da América Latina e do Caribe, de acordo com o Dr. Saldafia. Este programa
envolveu os farmacéuticos, gracas a implementacdo de diretrizes nacionais, a criacdo de um comité
de especialistas, o aperfeicoamento do website com informag¢fes destinadas a profissionais e
pacientes, assim como a integracdo de uma das empresas farmacéuticas no grupo estratégico
prioritariodalniciativa Global de Seguranca de Vacinas, liderada pela Organizacdo Mundial da Saude.



Servicos farmacéuticos em imunizacdo: Contribuicdes, experiéncias e implementacdo na Regido das Américas Ip39

Parte das colaborag8es e obras chilenas pode ser consultada nos links a seguir:

- Experiéncia nacional na aplicacdo dos elementos de dados minimos para a seguranca da vacina.
Uma experiéncia do Chile. En Global Vaccine Safety Initiative. 2018. Disponivel em:
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/280125/WHO-MVP-EMP-SAV-2019.01-eng.
pdf

- Desenvolvimento de uma primeira experiéncia de farmacovigilancia ativa. Disponivel em:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X17306205

+ IncorporacdodapaginadefarmacovigilanciadevacinasnositedaRedelnternacionaldeSeguranca
de Vacinas, trabalho realizado por um estudante de graduacdo em Quimica Farmacéutica e seu
orientador. Disponivel em: http://www.ispch.cl/noticia/28317, https://www.vaccinesafetynet.
org/vsn/network/public-health-institute-chile-ispvaccinepharmacovigilance; http://www.ispch.
cl/anamed_/farmaco vigilancia/vacinas

- Boletins de Vigilancia de Drogas para Vacinas. Disponivel em:
http://www.ispch.cl/newsfarmacovacunas/03/;
http://www.ispch.cl/anamed_/farmaco surveillance/nram/pharmaco surveillance_vaccines/bulletins

Como parte dos aspectos positivos dos farmacéuticos nestas iniciativas, eles destacam o rigor
cientificonaavaliagdodecasosclinicoseaaplicacdode metodologiasdevigilanciade medicamentos,
bem como a capacidade de trabalhar em equipe, tanto com médicos como com enfermeiros, no
desenvolvimento de um sistema de vigilancia abrangente.

A educacdo dos pacientes e dos profissionais de salide é uma etapa importante no uso das vacinas,
pela qual os farmacéuticos chilenos, antes de 2014 e especialmente depois deste ano, ajudam na
formacgdo dos profissionais de saude, juntamente com o Ministério da Saude do Chile (MINSAL),
sobreotemadevacinas. Eles destacam aintervencdo feita paraadministrara questdo dos mitos que
envolvemousodotimerosal nessasdrogas.Poroutrolado, naeducacdodos pacientes, elesdestacam
a iniciativa de um estudante de farmacia e um farmacéutico, que geraram um material educativo
sobre os beneficios e a seguranca das vacinas, apds trés reunidées com membros da comunidade.
Estes documentos foram posteriormente aprovados pela OPAS/OMS e estdo disponiveis no seguinte
link

http://www.ispch.cl/sites/default/Ales/Boletino1-%20beneAcio%20y%20Seguridad%2006032017A.pdf

Tudoissoajudaaaproximarofarmacéuticodasnecessidadesdapopulacdoeaestimularacapacidade
de comunicar contetdos cientificos usando uma linguagem compreensivel para o publico em geral.

ASPECTOS DO SUCESSO
1. A criacdo do Programa de Monitoramento de Medicamentos para Vacinas, um sistema implementado por

uma equipe de farmacéuticos da Autoridade Reguladora Nacional. O trabalho nesta iniciativa fez com que um
membro da equipe fizesse parte do grupo de prioridade estratégica da/niciativa Global de Seguranca de Vacinas

liderada pela Organizagdo Mundial de Saude.
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Informacdes fornecidas por:
Cristina Ferndandez Barrantes
Alejandra Fernandez Jiménez
Nuria Montero Chinchilla
Alfonso Pereira Céspedes
Milania Rocha Palma
Eduardo Valverde Escobar

Na Costa Rica, no campo das pesquisas, sdo relatados ensaios clinicos com vacinas realizados pelo
Institute of Pediatric Care, onde as funcdes do farmacéutico eram o armazenamento, custdédia
e distribuicdo das vacinas utilizadas. Entre as vacinas investigadas estavam: difteria, tétano e
coqueluche (DTaP), poliomielite (IPV), hepatite B, vacina conjugada Haemophilus b (PRP-T), vacina
contrainfluenza, vacina conjugada pneumococica e meningococo.

Dois eventos a destacar na area de pesquisa de vacinas na Costa Rica sdo a participa¢do do pais
nos testes da vacina experimental contra Zika e a incorpora¢do da vacina contra o papilomavirus
humano (HPV) no cronograma basico de imunizacgdo.

Quanto ao primeiro, a Costa Rica faz parte do projeto de pesquisa conhecido como VRC 705, liderado
pelo Instituto Nacional de Alergias e Doencas Infecciosas (NIAID). O objetivo é inscrever pelo menos
2.490 participantes saudaveis em dareas de infeccdo Zika confirmada ou potencial e inclui Houston,
Miami, San Juan, Porto Rico, Brasil, Peru, Costa Rica, Panama e México. Mais detalhes do estudo
podem ser encontrados no seguinte link: https://www.niaid.nih.gov/news-events/phase-2-zika-
vaccine-trial-begins-us-central-and-south-america.

Em relacdo ao segundo evento, com o apoio da OPAS/OMS, o pais assinala um marco na prevencdo
do cancer do colo do Utero e se une as 70 nacdes que aplicam a vacina a meninas de 10 anos para
protegé-las quando adultas. AAgéncia Costarriquenhade Pesquisa Biomédica (ACIB), em colaboracdo
com o Instituto Nacional do Cancer (NCl), realizaram pesquisas para compreender as causas e novas
formas de prevenir o cancer de colo de utero, a infeccdo pelo papilomavirus humano (HPV) e o
desenvolvimento do cancer cervical, antes de incorporar a vacina ao cronograma basico de vacinas.
Mais informacdes sobre os projetos atuais da ACIB podem ser encontradas no link a seguir:
http://www.proyectoguanacaste.com/ACIB/category/estudios-actuales/

Quanto ao desenvolvimento e producdo de vacinas, nenhuma experiéncia é relatada, ja que essas
atividades ndo sdo realizadas atualmente no pais.

Poroutrolado, os farmacéuticos na CostaRica participam dasduas etapas, tantocomo registrojunto
as autoridades reguladoras, quanto com a comercializagdo de vacinas. Em relacdo ao marketing,
pode-se mencionar uma experiéncia bem-sucedida: as campanhas de vacinacdo em empresas, onde
0s médicos que nelas trabalham foram visitados e posteriormente, com os farmacéuticos, essas
campanhas foram coordenadas. Como pontos positivos, destaca-se a participacdo do farmacéutico
em questdes como o conhecimento da doenga, bem como a motivacdo em relagdo as pessoas para
atingir o cumprimento dos cronogramas de vacinacdo. Entretanto, em alguns casos, a falta de
conhecimento da realidade das comunidades foi um fator limitante.

Quanto ao armazenamento, cuidados e distribuicdo de vacinas, de acordo com recomendacgdes
especificas, o farmacéutico contribui paraa manutencdo da cadeia de frio,com o uso de dispositivos


https://www.niaid.nih.gov/news-events/phase-2-zika-vaccine-trial-begins-us-central-and-south-america
http://www.proyectoguanacaste.com/ACIB/category/estudios-actuales/
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para seu controle e gerenciamento, bem como o monitoramento do processo e relatérios de
anomalias, caso elas ocorram. Na Costa Rica, existe um Manual de Normas para a Qualificacdo de
Farmacias, que inclui especificacbes para o armazenamento, cuidados e manutencdo da cadeia
de frio para vacinas. A Costa Rica também possui uma Norma Nacional de Vacinacdo, que, além
das especificacdes para as vacinas no cronograma de vacinagdo do pais, inclui diretrizes para seu
manuseio e armazenamento, assim como o acompanhamento pds-administracdo.

Por outro lado, ainda sobre a questdo do armazenamento, cuidados e distribui¢do de vacinas, no
Fundo de Previdéncia Social da Costa Rica (CCSS) existe o Programa Expandido de Imunizagdes
(PAI), que tem uma estrutura solida, onde esta inclusa a participagdo do farmacéutico . Uma de
suas tarefas relacionadas ao armazenamento e cuidados de vacinas é garantir a cadeia de frio.
Entretanto, outras acBes de igual relevancia sdo os workshops regionais para identificar e definir
as necessidades de cada uma das vacinas do esquema nacional. Em todas as regides ha uma equipe
interdisciplinar que gerencia o PAV, com grande integracdo e participa¢do dos farmacéuticos em
todos os casos. Os resultados dos workshops regionais sdo consolidados em ambito nacional,
onde trabalha um farmacéutico dedicado as vacinas. Esta programacdo é a base para estabelecer
processos de aquisicdo de vacinas ou solicitacdes a Organiza¢do Pan-Americana de Saude (OPAS)
para vacinas adquiridas através deste canal. O farmacéutico como figura central participa ndo
apenas do processo de encomenda, mas também da aquisicdo, logistica de distribuicdo, controle
de consumo, investigacdo de relatérios de eventos adversos atribuiveis a vacinacdo, bem como da
preparacdo e revisdo de documentos técnicos, incluindo o Padrdo Nacional de Vacinagdo.

Como pontos positivos da incorpora¢gdo do farmacéutico no PAE, sdo mencionados o trabalho
interdisciplinar e a garantia de que as vacinas chegam ao paciente de forma oportuna e segura.
Entretanto, é identificada uma limitacdo relacionada ao tempo e a capacidade deviajardafarmacia
para trabalhar com as equipes interdisciplinares.

Com relacdo a administracdo de vacinas, a maioria das farmacias comunitarias privadas presta um
servico de aplicacdo, que é realizado pelo farmacéutico responsavel. Na etapa de acompanhamento,
a Costa Rica possui, como mencionado acima, a Norma Nacional de Vacinac¢do, que incluia Vigilancia
de Eventos Suspeitos de Atribuir a Vacinacdo e Imunizagdo (ESAVI). Além disso, o Ministério da Saude
da Costa Rica projetou o Sistema Nominal de Vacinacdo (SINOVAC), criado com o objetivo de coletar,
integrar e analisar as informacgdes relacionadas a vacinacdo de forma oportuna. Estes documentos
e programas podem ser consultados nos links a seguir:

- Padrdo Nacional de Imunizac¢do. Disponivel em:
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/vigilancia-de-la-salud/normas-protocolos-y-
guias/vacunas-2/2302-norma-nacional-de-vacunacion-2013/file

« Manual de uso do Sistema Nominal de Vacinacdo (SINOVAC). Disponivel em:
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/acceso-a-sistemas-de-informacion

De acordo com o Dr. Roberto Arroba, Coordenador Nacional de Imunizagdo e Secretario Técnico da
Comissdo Nacional de Vacinagdo e Epidemiologia do Ministério da Saude da Costa Rica, o SINOVAC
iniciou sua implementacdo em 2017, com treinamento para farmacéuticos comunitarios no pais
e enfermeiros que administram vacinas em centros privados, com o apoio da Diretoria das Areas
Governamentais de Salude do pais. Nesse mesmo ano, farmacias comunitarias e clinicas privadas
comecaram a realizar um relatério sobre as vacinas como uma atividade obrigatéria.

Os dados do relatério indicam que aproximadamente 98% dos locais informados sdo farmacias
comunitarias, onde o farmacéutico comercializa, dispensa, administra e notifica a vacinacdo. Para


https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/vigilancia-de-la-salud/normas-protocolos-y-guias/vacunas-2/2302-norma-nacional-de-vacunacion-2013/file
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2017, 0 SINOVAC registrou a aplicacdo de 11.040 vacinagfes; em 2018 um total de 42.087 e em 2019 um
total de 76.520. Estes dados de vacinagdo, além dos relatdrios das farmacias comunitarias, incluem
aqueles dos hospitais privados onde esse servico é prestado. Nesses estabelecimentos quem aplica
e notifica é o pessoal de enfermagem, mas os farmacéuticos sdo responsaveis pelo armazenamento,
cuidados e distribui¢do das vacinas.

Além disso, na atualidade, o Ministério da Saude comecou a realizar um controle, comparando
as informacdes fornecidas pelos distribuidores que vendem as vacinas as farmacias privadas e o
numero de administraces de vacinas que sdo registradas por més no SINOVAC por cada farmacia.

A vacina com o maior numero de registros no SINOVAC é contra a gripe: 5.516 aplicacdes em 2017,
15.076 em 2018 e 35.385 em 2019. Em segundo lugar esta a vacina contra o papilomavirus humano,
que s6 em 2019 foi administrada 8.715, seguida pela vacina contra a febre amarela com 8.617
administracdes. Outras vacinas administradas em 2019 em ordem decrescente de quantidade sdo:
Tdap (5.322 aplicagbes), hepatite B (3.195 administracdes), sarampo, rubéola e papeira ou MMR (2.915
administracdes), hepatite A (2.156 aplicacdes), BCG (958 aplicacdes), toxoide tétano (1.536 aplicacdes),
varicela (1.260 aplica¢gbes), meningocdcica (1.131 administra¢des), valente pneumocécica 13 (1.111
administracdes), entre outras com menos administragdes.

Embora o SINOVAC tenha atualmente limita¢Bes para a rastreabilidade total de todas as vacinas
administradas no ambito privado, devido a subnotificacdo, a contribuicdo dos farmacéuticos na
comunicacdo devacinas neste dmbito tem sido fundamental. O SINOVAC tem grandes pontos fortes,
tais como: a) ter informagdes on-line em tempo real sobre vacinas administradas e reportadas no
ambito privado desde 2017; b) ter um registro nominal de vacinas administradas; e c) poder emitir
certificados de vacinacdo para os individuos.

Finalmente,comrelacdo a educagdo de pacientes e profissionais de saide na Costa Rica, o Ministério
da Saude elaborou um material educativo para a populacdo em geral, em relagdo as vacinas basica
e para adultos. Estes podem ser consultados no seguinte link: https://www.ministeriodesalud.go.cr/
index.php/material-educativo/vacunas-3. O CCSS também desenvolveu um material informativo
e campanhas de vacinacdo para a populacdo costarriquenha para completar seu calendario de
vacinacdo e os farmacéuticos participaram do desenvolvimento das mesmas.

Entretanto, o Centro Nacional de Informacdo sobre Drogas (CIMED), parte do Instituto de Pesquisa
Farmacéutica (INIFAR), ligado a Faculdade de Farmacia da Universidade da Costa Rica, tem
colaborado na questdo daeducacgdo de pacientes e profissionais de saide com a¢cdes como: desenho
edesenvolvimento derecursos deinformacdo, resolucdo de consultas por telefone ou pessoalmente
e treinamento de profissionais de saude através do Sistema de Atualizacdo Profissional (SAP) que
durou de 2001 a 2010. Como parte do SAP, em 2002 os farmacéuticos inscritos no programa foram

treinados em doencas infecciosas evitaveis por vacinagdo.

ASPECTOS DO SUCESSO
1. A existéncia no pais do Sistema Nominal de Vacinagdo (SINOVAC), no qual os farmacéuticos participam e

trabalham em conjunto com a equipe de enfermagem, assim como a Vigilancia de Eventos Suspeitos Atribuiveis
aVacinacdo e Imunizagdo (ESAVI).

2. Aexisténcia no sistema de seguridade social costarriquenho, especificamente no Fundo de Previdéncia Social
da Costa Rica, do Programa Expandido de Imunizacdo (PAI), uma estrutura sélida que envolve a participacdo do
farmacéutico.

3. A participagdo da Costa Rica na pesquisa internacional multicéntrica relacionada as vacinas, mais
especificamente a vacina contra Zika e o papilomavirus humano (HPV).

4. Entrega devacinas em farmacias comunitarias por farmacéuticos.



https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/material-educativo/vacunas-3
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Informacdes fornecidas por:
Anai Garcia Farifias

No caso de Cuba, registra-se um excelente guia para os processos de pesquisa e desenvolvimento. A
Campanha Concepcidn, formada em Ciéncias Farmacéuticas, liderou a criacdo e o desenvolvimento
da vacina cubana contra o meningococcus b (Vamengo BC). Este processo conseguiu imprimir uma
perspectiva integradora do trabalho do profissional de farmacia, desde o desenvolvimento de
estudos farmacolégicos, pré-clinicos e clinicos, até a aplicacdo clinica.

Mais detalhes sobre 20 anos de experiéncia na formulacdo desta vacina podem ser encontrados na
literatura cientifica (https://www.medigraphic.com/pdfs/medicreview/mrw-2007/mrwoy1f.pdf).

Entre as limitacdes para participar do desenvolvimento da pesquisa, vale a pena mencionar a
necessidade de aumentar o reconhecimento por parte da equipe de salde sobre o potencial que o
farmacéutico tem nesta drea. Da mesma forma, a possibilidade de trabalhar no Instituto é limitada.

Ao considerar o processo de registro da vacina cubana contra o meningococcus b, enfatiza-se que
a equipe de trabalho para o registro farmacéutico dos produtos do Instituto de Vacinas Finlay é
composta principalmente por formados em farmacia, que obtiveram o registro de todas as vacinas
produzidas pela instituicdo. Como resultado, é possivel preparar o dossié de registro e uma
comunicacdo fluida com a autoridade reguladora, com base no conhecimento sobre o processo
de obtencdo do medicamento. Este trabalho traz como desafio manter uma constante atualizacdo
sobre questfes regulatorias, juntamente com a manutencdo de uma motiva¢cdo adequada dos
profissionais para trabalharem em aspectos relacionados ao registro.

O armazenamento, cuidados e distribuicdo de vacinas é supervisionado por farmacéuticos
profissionais,masndoaadministracdodessasvacinas,poisestaéumaatividadecujaresponsabilidade
é do profissional de enfermagem. Especificamente, o armazenamento e a distribuicdo sdo
realizados pela Unica empresa cubana para este fim, a Empresa Comercializadora y Distribuidora
de Medicamentos (EMCOMED), que esta encarregada de colaborar com o Programa Nacional de
Imunizacdo. A maioria do pessoal que ali trabalha é farmacéutico. Também, nas policlinicas, onde
as vacinas sdo administradas, ha um farmacéutico encarregado do armazenamento, distribuicdo e
cumprimento de boas praticas de distribuicdo.

Um exemplo de capacitacdo a profissionais de saude é a preparacdo de lugares para o
desenvolvimento de um ensaio clinico da vacina cubana contra o pneumococo. Para isso, um
farmacéutico foi responsavel por realizar seminarios em lugares selecionados, abordando tépicos
como a importdncia da doenca, as caracteristicas do produto, o manuseio, a aplicacdo e o perfil de
seguranca esperado. Desta forma, foi gerada uma comunica¢do adequada com a equipe de saude,
bem como um conhecimento abrangente das caracteristicas do produto e das pesquisas a serem
realizadas, garantindo assim o cumprimento das normas internacionais para a analise clinica das
vacinas.

Por outro lado, propde-se um trabalho para estabelecimentos de servicos de assisténcia
farmacéutica em farmacias comunitarias e um maior reconhecimento pelas autoridades de satude
publica daimportancia e dos beneficios potenciais de acdes como o monitoramento da resposta ao
tratamento,acomunicagcdo dereacdesadversaseerrosde medicacdo. Estesandamapardoaumento
do envolvimento do farmacéutico na educacdo dos pacientes. Entretanto, como as vacinas sdo
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administradas diretamente nos centros de saude, fornecidas gratuitamente pelo sistema nacional
de saude, o farmacéutico policlinico deve estar envolvido no planejamento das sessfes de educacdo
do paciente no consultério do vacinador, mas esta atividade ndo faz parte de seu trabalho atual.

ASPECTOS DO SUCESSO
1. Liderancana producdo da vacina cubana contra o meningococcus b.

2. Participacdo no ensino dos profissionais de saude.

4.6 EL SALVADOR

Informacgdes fornecidas por:
Antonieta M. Anaya von Beck

Os farmacéuticos em El Salvador participam de atividades para a adequada importacdo e liberacdo
alfandegariadevacinasesuprimentosrelacionados, taiscomo seringas necessarias parao programa
nacional de vacinacdo. Eles também participam do processo de salvaguarda da cadeia de frio desses
medicamentos.

Dentro dos servicos farmacéuticos do Instituto Salvadorenho de Previdéncia Social (ISSS), os
farmacéuticos, embora ndo facam o acompanhamento farmacoterapéutico de cada paciente que
recebe vacinas, relatam suspeitas de reacdes adversas associadas a sua administracdo, que sdo
comunicadas ao Departamento de Vigilancia Sanitaria, onde o farmacéutico e o epidemiologista
coordenam arevisdo dos relatérios recebidos, para posteriormente emitir relatérios técnicos.

Deve-se notar que, como em outros paises da area, a aplicacdo de vacinas é uma atividade realizada
por tecndlogos ou enfermeiros materno-infantis devidamente treinados pelo programa de vacinas
e imunizacdo do ISSS.

ASPECTOS DO SUCESSO
1. Participacdo no processo de farmacovigilancia das vacinas do ISSS.

4.7 GUATEMALA

Informagdes fornecidas por:
Claudia Lucrecia Garcia Alvarez
Elly Letona

Na Guatemala, o registro de vacinas é tarefa dos profissionais da farmacia. Da mesma forma,
eles participam da comercializacdo desses produtos através de seu trabalho como distribuidores
ou durante visitas médicas. Em ambos os casos, deve-se observar a necessidade de aumentar
a participacdo do especialista em medicamentos, a fim de tirar maior proveito de seu vasto
conhecimento na area.

Por outro lado, as areas de cuidados primarios dispdem de farmacéuticos responsaveis pelo
armazenamento e custddia das vacinas. Todos os hospitais reconhecem o importante trabalho que
este profissional realiza para o armazenamento adequado destes produtos. Da mesma forma, as
drogarias estdo sob a direcdo deste profissional. 0 conhecimento sobre as condi¢fes especiais para
0 manuseio de vacinas é um aspecto de destaque. Entretanto, é importante esclarecer que nem
todos os lugares prescindem da presenca de um farmacéutico para seu cuidado, ao contrario de sua
distribuicdo, a qual a direcdo de um quimico farmacéutico se faz necessaria.
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Neste pais, a administracdo de vacinas ndo é de responsabilidade do profissional da farmacia.
Entretanto, destaca-se a necessidade de seu envolvimento em todos os servi¢os de saude. Isto inclui
um maior envolvimento dentro do Programa Nacional de Monitoramento de Drogas.

A educacdo do paciente e profissional é um dos aspectos nos quais os farmacéuticos guatemaltecos
estdo envolvidos, colaborando com o Ministério da Saude, através de treinamento no manuseio
e armazenamento adequado de medicamentos, incluindo vacinas. No caso da educagdo dos
pacientes, foram desenvolvidas campanhas em hospitais, centros de cuidados primarios, empresas
e no Ministério da Saude Publica. Além disso, os servicos de assisténcia farmacéutica prestados aos
usuarios incluem informacg8es sobre vacinacdo.

E notavel a promocdo do trabalho e do conhecimento que os farmacéuticos tem contribuido para
o0 tema da vacinagdo, a fim de aumentar sua participacdo nesta drea. Isto permite uma maior
contribuicdo desse profissional no uso seguro destes produtos.

ASPECTOS DO SUCESSO
1. Participacdo nos elementos de comercializacdo e armazenamento de vacinas.

2. Treinamento para pacientes e profissionais do Ministério da Saude.

4.8 MEXICO

Informacdes fornecidas por:
Karla Estefania Hernandez Vera

No México, o profissional da farmacia participa do processo de obtencdo do registro sanitario das
vacinas. Isto permiteaaplicacdo de seus conhecimentos e habilidades no regulamento sanitario e na
elaboracdo das fichas técnicas das vacinas a serem registradas. Entre as limitacfes a este processo
esta o fatode que esta ndo é uma tarefa de exclusividade dos farmacéuticos e os processos perante
a autoridade tendem a ser lentos.

O armazenamento e cuidados com as vacinas, através da garantia de conservacdo da rede da cadeia
de frio e do uso racional de frascos, é uma tarefa importante do farmacéutico no México. Tal como
exposto acima, procura-se que estes produtos sejam devidamente conservados dentro dos niveis de
temperatura estabelecidos, a fim de reduzir o desperdicio e a deterioragdo. Ainfraestrutura precaria
dos hospitais e a escassez de vacinas sdo fatores limitantes. Recomenda-se que os profissionais
da farmacia se envolvam mais neste campo e oferecam seus conhecimentos sobre o assunto. E
importante destacar que no México a administracdo de vacinas é uma tarefa exclusiva do pessoal
de enfermagem.

Com relacdo a comunicacdo de suspeita de reacdes adversas, a Autoridade Reguladora da Vacina e
o Centro Nacional de Saude da Crianca e do Adolescente estabeleceram um processo para a troca
de informacgdes, pois as duas agéncias produziram informacdes relacionadas com a comunicacdo
de eventos de seguranca vacinal. Com esse fim, os profissionais de farmacia foram treinados pela
Organizacdo Pan-Americana de Saude sobre o assunto.

O farmacéutico, devido a sua formacdo e perfil clinico, é um profissional convocado para liderar a
area de vigilancia de medicamentos, pois possui 0s conhecimentos necessarios para interagir com
profissionais das dreas quimica e epidemioldgica, entre outras, bem como com agéncias reguladoras
nacionais.
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ASPECTOS DO SUCESSO

1. Manutencgdo da cadeia de frio.

2. Reforco do Sistema de Vigilancia de Drogas para o relatério da HAART.

4.9 PERU

Informacdes fornecidas por:
Maria Genoveva Vargas Huilcanina

A participacdo dos farmacéuticos na pesquisa, desenvolvimento e producdo de vacinas no Peru
esta presente em diversas acdes, entre elas: fornecer informagfes sobre seguranca e eficacia da
vacina contra o Virus do Papiloma Humano (HPV) e desenvolvimento de vacinas, isto por parte
dos farmacéuticos do Instituto Nacional de Salde, nos Laboratérios de Vacinas Virais e Vacinas
Bacterianas. Mais informacdes podem ser encontradas no seguinte link: https://web.ins.gob.pe/es/
productos-biologicos/areas-y-laboratorios.

Por outro lado, em relacdo ao registro junto as autoridades reguladoras e a comercializa¢do
de vacinas, os farmacéuticos no Peru participam de ambas as etapas. No que diz respeito ao
registro, destaca-se o apoio técnico fornecido para a prepara¢do de dossiés de vacinas. Na area de
comercializagdo, o processo de fornecimento de vacinas para cobrir os cronogramas nacionais de
vacinacdo é o aspecto mais relevante.

Quanto ao armazenamento, cuidados e distribuicdo de vacinas, de acordo com recomendacdes
especificas, o farmacéutico contribui para a manutencdo da cadeia de frio, da mesma forma que em
outros paises da regido.

Na fase de acompanhamento no Peru, destaca-se a contribuicdo do farmacéutico para o Plano
Nacional de Farmacovigilancia para HPV, através de critérios técnicos. A experiéncia e avaliacdo do
projeto piloto desta vacina pode ser encontrada no seguinte link: http://bvs.minsa.gob.pe/local/
MINSA/1454.pdf

O Peru tem um Programa Nacional de Imuniza¢do desde 1972. Em 2001, foi incorporado ao Programa
Integrado de Saude Infantil e mais tarde, em 2004, 0 Ministério da Saude do Peru criou a Estratégia
Nacional de Saude para Imuniza¢fes. Mais informacdes estdo disponiveis no link a seguir:
http://www.minsa.gob.pe/portalweb/o6prevencion/prevencion_2.asp?subs=7

A educacdo dos pacientes e dos profissionais de saude é um passo importante no uso de vacinas. No
Peru, os farmacéuticos tém colaborado em treinamentos nacionais sobre seguranca vacinal para
profissionais e, em relacdo aos pacientes, fornecem informagdes sobre seguranga vacinal.

ASPECTOS DO SUCESSO
1. Producdo devacinas pelo Instituto Nacional de Satide nos Laboratdrios de Vacinas Virais e de Vacinas

Bacterianas, onde participam os farmacéuticos.
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4.10 VENEZUELA

Informagdes fornecidas por:
Freddy Ceballos
Saul Pena

A Venezuela possui um Centro Nacional de Vacinas, ligado ao Instituto Nacional de Higiene Rafael
Rangel, do Ministério do Poder Popular para a Saude, que atualmente esta inativo, mas que
promete ser um elemento importante para a producdo de vacinas, contando com a participagdo de
profissionais em farmacia.

Além disso, a Lei de Medicamentos estabelece um registro sanitario; isto garante produtos eficazes,
seguros e de qualidade, que serdo comercializados no mercado privado e publico. No caso de
produtos bioldgicos, eles sdo registrados por farmacéuticos. Isto inclui o controle de aspectos de
armazenamento e conservacdo de vacinas.

O farmacéutico naVenezuela participa daadministracdo de vacinas na area privada, mas com pouca
notoriedade,jaqueesse procedimentoocorre principalmenteatravésdo Ministériodo Poder Popular
para a Saude. A limitacdo para uma maior participagdo esta relacionada a questdo regulatéria, uma
vez que a presenca do farmacéutico ndo esta incluida no ambito publico, onde o plano nacional de
vacinacdo é garantido.

Finalmente, como parte da educacdo dos profissionais de salde, as Conferéncias da Federacdo
Farmacéutica Venezuelana, nas quais participam anualmente profissionais nacionais e
internacionais, estdo incluidos aspectos relacionados a vacinacdo. Isto, somado a percepc¢do de
confianca no profissional e a integra¢do do cuidado farmacéutico nos programas de treinamento,
reforcou a pratica profissional. E indicada como uma atividade relacionada a educacdo do paciente,
para conscientizar as mdes sobre a importdncia de vacinar as criancgas.

Estabelece-se como pontos importantes a levar em consideracdo, a promocdo da lideranca dos
profissionais de farmacia, o fortalecimento do treinamento continuo, a integracdo do farmacéutico
na equipe de saude dentro das instituicdes publicas e privadas, ressaltando seus conhecimentos
gerais sobre vacinas.

ASPECTOS DO SUCESSO
1. Participacdo no procedimento para o registro de vacinas.

2. Desenvolvimento de elementos de educacdo continua para profissionais de farméacia.

5. RECOMENDACOES GERAIS DOS PAISES LATINO-AMERICANOS

Entre as recomendac0es referidas pelos paises participantes sobre a questdo das vacinas para a
regido da América Latina, destacam-se os seguintes elementos:

-+ Educacdo universitaria
- Incorporar ou reforcar a tematica das vacinas nos curriculos. Isto inclui a incorporacdo de
praticas profissionais no desenvolvimento e producdo de vacinas, técnicas especializadas
para o manuseio de produtos bioldgicos, e treinamento para a participagdo de programas de
acompanhamento para garantir a eficacia e seguranca desses produtos.
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Da mesma forma, propde-se desenvolver habilidades para uma interacdo adequada com as
comunidades sobre questdes de saude, priorizando aquelas relacionadas a vacinacdo.
Maior ligacdo das universidades com empresas ou entidades fabricantes de vacinas.

- Educacdo continua para profissionais

Participacdo de associacdes profissionais no treinamento e divulgacdo de atividades
relacionadas as vacinas e nas quais o papel do farmacéutico compde uma peca fundamental.
Treinamento na notificacdo e deteccdo de eventos suspeitos de serem atribuidos a vacinas e
imunizagBes, assim como a elaboracdo de material informativo.

- Atividades educacionais e de informacdo para os usuarios.

Participacdo constante do farmacéutico na informacgdo sanitdria e nas atividades educativas
sobre imunizac¢Ges, destinadas aos pacientes e a populagdo em geral.

- Participacdo dentro das equipes de gestdo de politicas publicas.

Fortalecimento e inclusdo do farmacéutico em equipes interdisciplinares, especialmente
aquelas ligadas a previdéncia social, ministérios da saude, Organizacdo Mundial da Saude,
entre outras.

6. REFERENCIAS

10.

11.

12.

Carignano G. Formulario preenchido por um farmacéutico da Federacdo Farmacéutica
Argentina (FEFARA). 2020.

Russo de Freitas A; Quintao Pena Frade ). El caso de Brasil. En el documento International
Pharmaceutical Federation (FIP). FIP kit global de ferramentas de defesa da vacinagdo:
Apoiar e expandir a cobertura de vacinagdo através de farmacéuticos. A Haia: Federagdo
Farmacéutica Internacional. 2019.

Saldafia A. Formulario preenchido por um farmacéutico da Autoridade Reguladora Nacional
e Chefe da Secdo de Farmacovigilancia das Vacinas do Chile. 2020.

Rodriguez Galan MA. Formulario preenchido por um farmacéutico da Sec¢do de Vigildancia de
Medicamentos de Vacina. Instituto de Saude Publica do Chile. 2020.
GonzalezAranmundiz])V.Formulario preenchido porum farmacéutico. Professorda Pontificia
Universidad Catdlica de Chile. 2020.

Valverde Escobar E. Formulario preenchido por um farmacéutico. Gerente Med. Control 2020
FernandezBarrantes C.Formulario preenchido porum farmacéuticodo Centrode Informagdo
de Medicamentos - Hospital San Juan de Dios. 2020.

Pereira Céspedes A. Informacdes fornecidas por um farmacéutico do Centro Nacional de
Informacdo de Medicamentos (CIMED), Instituto de Investigaciones Farmacéuticas (INIFAR),
professor da Facultad de Farmacia-Universidad de Costa Rica. 2020.

Rocha Palma M. Informacdes fornecidas pelo diretor do Centro Nacional de Informacdo
sobre Drogas (CIMED), Instituto de Pesquisa Farmacéutica (INIFAR), professor da Faculdade
de Farmacia-Universidade da Costa Rica. 2020.

Montero Chinchilla N. Informacdes sobre as a¢ées do farmacéutico no Programa Expandido
de Imunizacdo (EPI). Ex-diretor do Servi¢co de Farmacia do Hospital San Juan de Dios. 2020.
Arroba R. Entrevista sobre a contribui¢cdo dos farmacéuticos ao SINOVAC com o Coordenador
Nacional de Imunizacdo e Secretdrio Técnico da Comissdo Nacional de Vacinagdo e
Epidemiologia do Ministério da Saude da Costa Rica. 2020.

Garcia Farifias A. Formulario preenchido por um farmacéutico-pesquisador do Instituto de
Vacinas Finlay de Cuba 2020.



Servicos farmacéuticos em imunizacdo: Contribuicdes, experiéncias e implementacdo na Regido das Américas I p49

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Anayavon Beck A.M.Formulario preenchido porumafarmacéuticado Instituto Salvadorenho
de Previdéncia Social. 2020.

GarciaAlvarez C.L. Formulario preenchido por um farmacéutico do Colegio de Farmacéuticos
y Quimicos de Guatemala e farmacéutico do Hospital Nacional de Amatitlan. 2020-07-30
Letona E. Formulario preenchido por um farmacéutico do Colegio de Farmacéuticos y
Quimicos de Guatemala. 2020.

Formulario Hernandez Vera K.E. preenchido por um farmacéutico, Chefe de Farmacia
Hospitalar, Hospital Santo Tomas de México. 2020.

vVargas Huilcanina. M.G. Formulario preenchido por um farmacéutico responsavel pela
Farmacovigilancia na GSK-Peru e professor de Farmacoepidemiologia e Saude Publica.
Universidad Nacional Mayor de San Marcos, do Peru. 2020.

Ceballos F, Pefia S. Formulario preenchido pelos farmacéuticos da Federagdo Farmacéutica
Venezuelana e da Sociedade Venezuelana de Saude Publica. 2020

Instituto Nacional de Alergias e Doencas Infecciosas. A Fase 2 do Ensaio da Vacina Zika
comeca nos Estados Unidos, América Central e América do Sul. O estudo avaliara avacina de
DNA experimental do NIH. 2017. Disponivel em:

Agéncia Costarriquenha de Pesquisa Biomédica (ACIB). Disponivel em: http://www.
proyectoguanacaste.com/ACIB/category/estudios-actuales/

Programa de Atencdo Integral a Saude (PAMI). Numero de vacinas contra influenza
administradas e agentes em 2019 pela Unidade de Gestdo Local (LGU). https://datos.pami.
org.ar/dataset/campana-vacunacion.


http://www.proyectoguanacaste.com/ACIB/category/estudios-actuales/
http://www.proyectoguanacaste.com/ACIB/category/estudios-actuales/
https://datos.pami.org.ar/dataset/campana-vacunacion
https://datos.pami.org.ar/dataset/campana-vacunacion

Preparado por:
Maria Laura Bonilla Acosta
Tatiana Cruz Gonzalez
Catalina Lizano Barrantes



Servicos farmacéuticos em imunizacdo: Contribuicdes, experiéncias e implementacdo na Regido das Américas I p51

-
1. INTRODUCAO

Com base nas experiéncias obtidas nos paises analisados, este capitulo visa mostrar as areas de
atuacdo de imunizagdo no trabalho dos farmacéuticos e fornecer ferramentas Uteis para os servi¢os
de imunizacdo farmacéutica, a partir das diferentes areas de sua competéncia e conforme suas
possibilidades, de acordo com o perfil do cargo ocupado. Desta forma, propomos acdes aplicaveis
nas diferentes areas farmacéuticas, tais como: farmacia comunitaria, cuidados primarios, farmacia
hospitalar e subareas da industria farmacéutica. Tal como o exposto acima, considera-se o poder
deste profissional como um ator responsavel na satde publica e na cadeia de imunizagdo.

O termo "cadeia de imuniza¢do" pode ser definido de forma andloga a cadeia de medicamentos,
considerada como a sequéncia das etapas descritas na vida de um medicamento desde sua criagdo,
desenvolvimento e uso. Ela inclui o desenvolvimento experimental e clinico do medicamento,
seu registro, comercializacdo, promocdo, distribuicdo, prescricdo, distribuicdo, distribuicdo e
uso. Portanto, pode-se dizer que a cadeia de imunizacdo se refere a sequéncia de processos inter-
relacionados desde a concepcdo e desenvolvimento de uma vacina, até sua utilizagdo por parte dos
usuarios e pacientes.

E dentro de toda a cadeia de imunizacdo que o farmacéutico pode desempenhar um papel ativo,
desde odesenvolvimento devacinaseficazes,até atingiromaximode populacdo possivel e promover
seu melhor uso a nivel individual (1-7). E neste sentido que este capitulo é estruturado, descrevendo
os elos da cadeia de imunizacdo e as a¢bes que o farmacéutico pode realizar neles, com particular
énfase naqueles que implicam servicos de imunizacdo nas farmacias.

Entretanto, é importante esclarecer que dentro da cadeia de imunizacdo, dois grandes grupos de
etapas podem ser distinguidos: uma compreende as atividades prévias necessarias para realizar
servicos de imunizacdo farmacéutica, e a outra compreende as atividades dos proprios servicos de
imunizacdo. O primeiro grupo serd referido como desenvolvimento industrial e comercializacdo e
trata de pesquisa e desenvolvimento, producdo, registro e comercializacdo de vacinas. A segunda,
que serd enfatizada, é orientada para a gestdo dos servicos farmacéuticos de imunizacdo e abrange
as atividades de administracdo de vacinas, acompanhamento, farmacovigilancia e atividades
educacionais, vistas sob a perspectiva do cuidado farmacéutico. Além disso, o armazenamento,
cuidados e distribuicdo sdo considerados como atividades de apoio aos servicos de imunizacdo
farmacéutica; no entanto, eles mesmos sdo elos da cadeia de imunizacdo e também devem ser
implementados em nivel industrial e comercial (em distribuidores e laboratdrios, por exemplo), ou
seja, também fazem parte da primeira etapa da cadeia (ver Figura 5 no final deste capitulo).

2. DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL E COMERCIALIZACAO

2.1 Pesquisa e desenvolvimento de vacinas

O farmacéutico esta envolvido no processo de pesquisa e desenvolvimento de novas vacinas em
todas as suas etapas; desde a deteccdo da necessidade, depois a formulacdo e os ensaios clinicos.
Assim, por exemplo, no caso da licenca para a vacina contra rotavirus, ela foi identificada como a
primeira causa de diarreia aguda e gastroenterite em criancas com menos de 3 anos de idade em
todoomundo,de modo que se focalizou o desenvolvimento davacina nesse setor da populacdo para
reduzir os riscos associados com a patologia (8). Além disso, continua-se trabalhando na pesquisa e
desenvolvimento de novas vacinas, como o virus do Nilo Ocidental, a doenca de Lyme e a hepatite C
para adultos (9,10), bem como as mais recentes pesquisas para o desenvolvimento de vacinas contra
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0 virus SARS-CoV-2 (11); ademais, no desenvolvimento de novas vias de administracdo, como no caso
das vacinas porvia nasal, oral e adesivos (1).

A Alianca Global para Vacinas e Imunizacdo (GAVI) indica que aproximadamente dois milhGes de
criancas morrem a cada ano de doencas evitaveis pelas vacinas existentes e outros milhdes de vidas
poderiam tersido salvas sevacinas eficazes contradoencas tais como HIV/AIDS e malaria estivessem
disponiveis, o que significa um desafio para a pesquisa(10,12). Além disso, de maneira geral, é
necessario promover pesquisas de vacinas para adultos e o desenvolvimento de novas estratégias
para obter uma maior aceitacdo por parte desse publico (9).

PAPEIS QUE OS FARMACEUTICOS PODEM DESEMPENHAR NA PESQUISA E DESENVOLVIMENTO DE VACINAS
Identificar a presenca de doencas prevalecentes ou incidentes (8).

Liderar a pesquisa de novas vacinas (8).
Participar de estudos pré-clinicos e clinicos para o desenvolvimento de novas vacinas (8).

Hw N R

Determinar, com critérios técnicos, a embalagem primaria e secundaria da vacina (7).

Uma vez concluido o processo de pesquisa e desenvolvimento no setor, o farmacéutico esta
envolvido em toda a cadeia de fornecimento de vacinas: desde o licenciamento pelas autoridades
sanitarias de cada pais até o fornecimento de sistemas de salde publicos e privados, de acordo com
sua demanda (1).

2.2 Producdo de vacina

A fim de aumentar a acessibilidade e aceitacdo das vacinas, o farmacéutico esta constantemente
trabalhando para melhorar, em todos os aspectos, o medicamento que contém o antigeno da
vacina. Inclusive, participando do processo de fabricagdo, o farmacéutico considera os aspectos de
eficiéncia, seguranca, economia e regulamentacdo ao determinar a embalagem primaria da vacina,
sejaela de dose Unica ou de doses multiplas (7).

FUNCOES QUE O FARMACEUTICO PODE DESEMPENHAR NA PRODUCAO DE VACINAS
1. Implementar ferramentas de gestdo que aumentem a competitividade e o desempenho dos processos de
producdo de vacinas (10).
2. Criar ferramentas para avaliacdo da qualidade da vacina (10).

Assegurar o cumprimento de praticas adequadas de fabricagdo na produgdo de vacinas (10).

4. Coordenar o abastecimento dos sistemas de satide publicos e privados, de acordo com sua demanda (10).

Por outro lado, a seguranca da vacina é certificada ja em seu desenvolvimento, a partir de ensaios
pré-clinicos e clinicos. A fabricacdo de vacinas sob boas praticas de fabricacdo, amostragem de lotes
e verificacdo de pureza e poténcia sdo fundamentais para a seguranca do produto farmacéutico
final e sdo processos nos quais o farmacéutico pode e deve participar (10).

2.3 Registro de vacinas junto a autoridade reguladora

Os farmacéuticos, da area de registros sanitarios, participam da elaboracdo de relatérios e
documentos necessarios para cumpriras exigéncias de importacdo e comercializacdo que permitam
adistribuicdoe/ouvendadevacinas.Suacontribuicdo é essencialem todo o processo, assimcomo na
renovacdo do registro e, em geral, no monitoramento da eficacia e seguranca do produto, conforme
consta nos relatorios periddicos de seguranca apés a comercializacdo (10, 12).
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2.4 Comercializacdo de vacinas

Como as vacinas visam ser administradas a toda a populagdo, seu valor clinico é universal. Em
determinados ambientes, sua comercializacdo pode ser direcionada a diferentes nichos: pratica
hospitalar, cuidados primarios, cuidados ambulatdrios e farmadcias comunitarias. Além disso,
a divulgacdo de informacdes deve envolver profissionais envolvidos na cadeia de imunizagdo,
como enfermeiros, médicos, microbiologistas, farmacéuticos e, é claro, usuarios. Neste sentido,
a visita farmacéutica e a organizacdo de palestras e materiais publicitarios sdo valiosos e devem
ser realizados de forma minuciosa para dar a conhecer os critérios de aplicagdo e os aspectos de
seguranca relevantes dos produtos. Também, para mostrar seu grande beneficio para a saude
publica.

Em particular, na questdo da imunizagdo, a abordagem nunca deve deixar de lado o valor que tem
para a prevencdo de doencas e complicagbes de outras patologias (10).

FUNCOES QUE O FARMACEUTICO PODE DESEMPENHAR NO REGISTRO E COMERCIALIZACAO DE VACINAS:

1. Analise do regulamento técnico local especifico para o tipo de produto a ser patenteado, neste caso, para o
registro de vacinas (7,10).

2. Preparacdo, revisdo, acompanhamento e comunicacdo do dossié para o registro da vacina com a autoridade
reguladora correspondente (12).
Submissdo do dossié a autoridade reguladora (17).
Resolucdo de dlvidas ou obje¢8es da autoridade reguladora sobre o pedido, para a emissdo do certificado de
registro (7,10).

5. Comunicacdo com os departamentos de Assuntos Regulatérios e/ou Pesquisa e Desenvolvimento dos
laboratérios de fabricacdo sobre o progresso e status do registro (7, 10).

6. Analise, revisdo e monitoramento da documentacdo técnica para o controle estatal da comercializagdo de
vacinas (10).
Acompanhamento do certificado de autoriza¢do ou aprovacdo para a comercializacdo de vacinas (7).
Fazer mudancas pos-registro requeridas ou solicitadas pela autoridade reguladora (10).

9. Comunicacdo com os departamentos de qualidade, producdo e farmacovigilancia sobre alertas pds-
comercializagdo ou defeitos das vacinas envolvidas (7,12).

10. Administracdo, custoddia e atualizacdo dos registros sanitarios correspondentes (10,12).

3. GESTAO DE SERVICOS DE IMUNIZACAO FARMACEUTICA

Um servico de imunizagdo farmacéutica faz referéncia ao conjunto de acdes do sistema de saude
desenvolvido pelo farmacéutico ou sob sua coordenacdo, a fim de assegurar o atendimento integral,
continuo e oportuno das necessidades de imunizagdo em doencas evitaveis por vacina¢do, tanto
individual como coletivamente, e cujo objetivo é obter resultados concretos em saude publica, com
vistas a melhorar a qualidade de vida dos usuarios (13).

A prestacdo de servicos farmacéuticos de imunizacdo aos usudrios € um ponto chave em sua
gestdo, pois envolve uma relagdo farmacéutico-usuario direta. Assim, as atividades de assisténcia
farmacéutica em imunizacdo, administracdo de vacinas, monitoramento, farmacovigilancia,
identificacdo de populacdes de risco, bem como educagdo de profissionais de saude e usuarios,
entre outros, sdo processos estratégicos que desempenham um papel essencial nestes servicos
(13). Por outro lado, as atividades de apoio sdo aquelas indiretamente relacionadas ao usuario,
mas que contribuem para seu cuidado e permitem a prestacdo do servico, entre as quais estdo
0 armazenamento, custddia e distribuicdo (13). Essas atividades de apoio, como mencionado
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anteriormente, também sdo realizadas na fase de desenvolvimento industrial e comercializagdo;
no entanto, como a énfase estd na gestdo dos servi¢os de imunizacdo farmacéutica, elas serdo
adaptadas arealidade das farmacias.

3.1 Cuidados farmacéuticos nos servicos de imunizacao

O cuidado farmacéutico compreende uma série de atividades realizadas pelo profissional da
farmacia a fim de garantir que os pacientes obtenham os melhores resultados possiveis em seu
tratamento farmacoldgico. Estes incluem: distribuicdo, indicacdo farmacéutica, monitoramento
farmacoterapéutico, farmacovigilancia e educacdo sanitaria para a populagdo (14). Portanto, o
cuidado farmacéutico nos servicos de imunizagdo é visto neste documento como o conjunto
de atividades do profissional da farmacia para conseguir acesso, cuidado e monitoramento das
imuniza¢Bes em doencas evitaveis por vacinas para os usuarios.

Por exemplo, consultas durante a entrega ou educag¢do do usudrio, sejam estas de forma direta ou
aquelas determinadas pelo profissional da farmacia, pois esta requer uma apresentacdo mais clara,
podem ser conduzidas por esse especialista. De modo que tanto o aconselhamento quanto sua
resolucdo fazem parte dos cuidados farmacéuticos prestados por meio dos servicos de imunizacdo.

A seguir, um guia passo a passo do processo de prestacdo de servicos de imunizacgdo através dos
cuidados farmacéuticos (14-18) (Figura 1):

Figura 1: Passos para a prestacdo de servicos de imunizacdo através do cuidado farmacéutico
Fonte: Elaboracdo propria

1. Coleta
Nesta fase,asinformacdes sdo coletadas para determinarseaindicagdo é ou ndo necessaria.
Isto pode ser obtido por meio de uma entrevista com o usuario, ou outro insumo é a carteira
devacinacdo. Entre os dados a serem solicitados estdo idade, condi¢des de saude, ocupacdo,
estilo de vida e proximas viagens. Também é necessario determinar aspectos relevantes
como histdrico médico e de vacinacdo, alergias, medicacdes e estado de gravidez (14-18).

2. Planejamento
O objetivo, durante o planejamento, é programar atividades para promover servicos de
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imunizacdo, bem como o desenvolvimento de protocolos a serem utilizados na distribuicdo
de vacinas e o monitoramento oportuno de rea¢des adversas (14-18).

3. Execucdo
Neste ponto, as atividades previamente planejadas sdo realizadas, além de trabalhar em
varios aspectos, tais como educacgdo do paciente ou do usuario, administracdo de vacinas e
documentacdo para acompanhamento (14-18).

4. Avaliacao
Refere-se tanto a identificacdo de precaucdes e contraindicagfes para as vacinas que o
individuo necessita, quanto para a avaliagdo das acdes ja planejadas e executadas, a fim de
estabelecer um processo de melhoria continua, através dos quais sdo obtidos resultados
cadavez mais sélidos para a execucdo das atividades (14-18).

5. Acompanhamento
Damesmaforma, nocasodoacompanhamento, refere-se tantoao monitoramento individual
de 15 minutos apds a vacinacdo, para descartar possivel sincope ou anafilaxia, agendando
consultas de acompanhamento para a aplicacdo de vacinas multidose, como também para
0 acompanhamento de rea¢Bes adversas, e necessidades de educacdo para 0s usuarios e
profissionais de salde (14-18).

Desta forma, um plano completo de acdo em servi¢os de imunizacdo podem ser realizados a partir
do atendimento farmacéutico, de acordo com os critérios do profissional e as necessidades da
populacgdo.

A seguir, serdo contempladas atividades especificas dentro desta acdo, tais como a administracdo
de vacinas.

3.2 Administracdo de vacinas

Apraticaprofissional dos farmacéuticos fortaleceuaadministracdo de vacinas, entre outros servicos
oferecidos, devido a sua acessibilidade, confianca, conveniéncia, proximidade e acesso rapido. Os
farmacéuticos tém ou podem desenvolver as competéncias para implementar uma administracdo
adequada, de fato, eles tém sido destacados como uma ferramenta fundamental para expandir a
coberturavacinal (2, 3,5-7,9, 22-32).

Neste sentido, o farmacéutico recebe um treinamento para recomendar (33) e administrar
vacinas, além de realizar atividades associadas, tais como gerenciar e produzir carteiras de
vacinacdo. Em alguns casos o farmacéutico ndo administra a vacina, mas participa ativamente do
processo, recrutando enfermeiros para realizar a imunizacdo em sua farmacia, ou assegurando o
fornecimento do produto (23). Isto depende da legislacdo ou regulamentagdo em vigor de cada pais
ou estado, provincia, departamento, conforme apropriado para o territério, que o farmacéutico deve
conhecer de antemdo. Em outros casos, o farmacéutico deve ser credenciado a fim de participar da
administracdo (23).

No caso da vacinacdo na farmacia comunitaria, devem ser atendidos requisitos minimos para
administrar este tipo de medicamento, tais como: um espaco privado exclusivamente para a
administracdo de injetaveis, devidamente iluminado e com temperatura adequada (18-25 °C); uma
area de lavagem de mdos; e espaco suficiente para acomodar o usuario com um acompanhante,
onde o farmacéutico possa manipular (34).
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Os passos a seguir para a vacinacdo sdo mostrados abaixo (10):

HwnN R

o

7.
8.
9.

Lavar as mdos com agua e sabdo.

Verificar se o usuario esta sentado ou em uma posic¢do ideal.

Identificar e expor a area a ser vacinada.

Limpar a area com alcool, se administrado por via intramuscular (IM), subcutdnea (SC) ou
intradérmica (ID), e deixar secar.

Apoiar o usuario em caso de nervosismo.

Inserir a agulha (a 90° para IM, 45° para SC ou 10° para ID), com um movimento suave e
firme.

Empurrar o émbolo parainjetar o contetdo da seringa.

Remover a agulha rapidamente.

Aplicar algoddo ou gaze na drea injetada.

10. Lavar as suas mdos.

Recomenda-se carregar a vacina na seringa imediatamente antes da administracdo e ndo misturar
vacinas diferentes na mesma seringa, a menos que seja recomendado pelo érgdo regulador (10). Por
outro lado, em caso de choque anafilatico ap6s a administragcdo da vacina na farmacia, o protocolo
a ser seguido é detalhado abaixo (35-36):

Identifique se o usuario apresenta subito aparecimento de urticaria generalizada,
angioedema, vermelhiddo ou prurido, estes sdo alguns dos sinais mais comuns na
populacdo pediatrica e adulta, as vezes pode ndo haver sintomas na regido da pele (35-
36).

Lembre-se, para sinais de choque anafilatico (rapida progressdo dos sintomas,
evidéncia de angustia respiratéria como sibilancia, dispneia, aumento da respiracdo,
tosse persistente e cianose, sinais de ma perfusdo, dor abdominal, vémitos, disritmia,
hipotensdo ou colapso), a epinefrina ndo tem contraindicacdo absoluta (35).

Verifique o estado das vias aéreas do individuo; se o individuo estiver inconsciente, o
farmacéutico deve coloca-lo na posi¢cdo de seguranca lateral, para evitar o risco de asfixia
devidoaovOomito,a menos queisso cause dificuldades respiratdrias. No caso de mulheres
gravidas, é aconselhavel coloca-las do lado esquerdo para evitar a opressdo da veia cava
pelo Utero gravido. Se o individuo estiver consciente, o farmacéutico deve posiciona-lo
na posicdo decubito dorsal, com a cabeca na posicdo lateral (36).

Ativar o sistema de alerta ao numero de emergéncia, o farmacéutico pode solicitar ajuda
de um colaborador, caso estiver acompanhado (36).

Para adultos, administrar epinefrina 0,3 a 0,5 mg por via intramuscular (apresentacdo de
1mg/mL), de preferéncia no meio da coxa. No caso da populacdo pediatrica, a epinefrina
0,01 mg / kg deve ser injetada por via intramuscular no meio da coxa. Para criangas
grandes (> 50 kg), o maximo é de 0,5 mg por dose. Vocé pode repetir, em ambos 0s casos,
a cada 5 a 15 minutos, conforme a necessidade, geralmente com trés doses, deve haver
uma resposta (35).

Assegurar a transferéncia do individuo, com pessoal de emergéncia, para o centro de
saude correspondente (36).

Documentar o momento em que ocorreu e durou o evento, o procedimento realizadoe a
dose de epinefrina administrada (35-36).

Em seguida, fazer a notificacdo apropriada da suspeita da reacdo adversa a vacina
correspondente (35-36).
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Apds a administracdo da vacina, é apropriado que o farmacéutico deixe por escrito a data da
imunizacdo,dadosrelacionadosavacina(marcadoproduto,lote,rotadeadministracdo),informacdes
pessoais do usudrio (nome completo, numero de identificacdo, idade) e o cédigo do farmacéutico no
dossié digital ou equivalente (7, 27, 37, 30, 38), de acordo com a legislacdo em vigor em cada pais.
Para um controle interno, podem ser documentados o local de residéncia, data de nascimento e a
informacgdo de consentimento(34).

Deacordocomoexpostoanteriormente, ndo se excluique o farmacéuticoserefiraacentros médicos
deatencdo primaria, dependendo daidiossincrasiado paciente:imunocomprometido,com histérico
dereacdo alérgica, disturbios trombdticos ou em tratamento com anticoagulantes (22). Novamente,
os farmacéuticos devem estar familiarizados com a legislacdo de seu pais para compreender as
implicacBes legais e profissionais da administracdo de vacinas em suas instalacdes (3, 7, 34).

Qualquerquesejaasituagdo, todainstalacdo farmacéuticaquevacine deve ter pessoal,equipamento
e protocolo para resposta em caso de anafilaxia ou outra emergéncia (35, 34, 38). A este respeito, é
vital uma regulamentacdo pertinente para proporcionar seguranca juridica para os danos da vacina
na auséncia de negligéncia, por exemplo, anafilaxia, sincope, danos no local de administracdo ou
sindrome de Guillain-Barré (39).

Por outro lado, para a seguranca do paciente é necessario ter controle legal sobre o vinculo do
farmacéutico a uma associacdo profissional, um credenciamento para administrar injetaveis, um
protocolo de acdo em caso de anafilaxia e outras emergéncias(34,38), aspectos que podem ser
contemplados a partir do treinamento universitario.

Nessa mesma linha, nos servicos de imunizacdo das farmacias comunitarias existem desafios gerais
a serem enfrentados, os quais devem ser encarados em parceria com outros profissionais da satude
e que atuam como promotores (24). Estes desafios sdo mostrados abaixo:

1. Falta de conhecimento por parte do usuario sobre a possibilidade de obter vacinas na
farmdacia comunitaria (2, 7, 24, 38, 40, 41).

2. Percepc¢do de que asvacinas ndo sdo importantes (24).

3. Desconfianca nas qualificacbes do farmacéutico e adequagdo das instalacdes para
administrar vacinas (7, 24, 42).

4. Faltade politicas por parte das autoridades sanitarias que definam, regulamentem e apoiem

o papel do farmacéutico na vacinag¢do (2, 7, 30, 32, 43).

Custo-efetividade de vacinas especificas no inventario da farmacia (1, 39, 44).

6. Insatisfacdo de outros agentes de salde que veem esta pratica farmacéutica como uma
invasdo de competéncias (2).

7. Restricdes a certas vacinas para uso em farmacias (1, 30, 45).

8. Faltade permissdo paravacinagdo pediatrica por farmacéuticos (3, 22, 43).

Ul
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FUNCOES QUE PODEM SER DESEMPENHADAS PELO
PROFISSIONAL DA FARMACIA AO ADMINISTRAR AS VACINAS
1. Estabelecer protocolos escritos para o processo de vacinacdo, obtendo o consentimento do individuo e

informando avacinagdo em arquivo ou equivalente (34), de acordo com os regulamentos locais e nacionais para
aplicar a formalidade exigida.

Atualizar e gerenciar os registros de imunizacdo (22, 37).

Recomendar vacinas de acordo com as caracteristicas do paciente ou usuéario (31, 38).
Administrarvacinas(2,3,5,7,7, 7,9, 22, 24, 25, 26, 30, 31, 38, 37, 45-48).

Descartar de forma apropriada instrumentos afiados e residuos clinicos, de acordo com a legislagdo em vigor
em seu pais (33-34).

6. Programar consultas de acompanhamento para vacinas de multiplas doses (37).

CANEE Sl S

7. Registraradatadeimunizacdo, marcado produto, lote, meio de administracdo, informacdes pessoais do usuario
e codigo do farmacéutico no registro ou equivalente (7, 37, 49).

8. Conhecer e compreender as implicacdes legais e profissionais da administracdo de vacinas de seu
estabelecimento, de acordo com a legislacdo de seu pais (3, 7).

9. Encaminhar individuos que, devido as suas particularidades, ndo devem ser vacinados em uma farmacia
comunitdria para centros médicos de atendimento primario (33, 37).

10. Estabelecer um protocolo de transporte e distribuicdo de vacinas (50).

11. Fazeruminventario rotativo e garantir a disponibilidade de vacinas (50-52).

12. Assegurar o cumprimento da cadeia de frio (50-52).

13. Manter um registro e controle de temperatura adequados (53-54).

Dentro do processo de vacinacdo, o profissional da farmacia também pode fornecer importantes
contribui¢Bes e apoio ao usuario e a outros profissionais do servico de imunizagdo, a partir do
atendimento farmacéutico. Sob este aspecto, deve-se assegurar que eles sejam devidamente
treinadosemrelagdoaosintervalosdevacinagdo, umaspecto fundamental paragarantiraseguranca
e a eficacia dos produtos de imunizacdo, bem como para identificar populagfes em risco. Portanto,
embora nem sempre seja viavel que os farmacéuticos apliquem eles mesmos a vacina em todos os
territérios ou funcdes de trabalho, eles tém a possibilidade de participar no servico de imunizacdo
mais proximo para participar de atividades de cuidados farmacéuticos, como consultas sobre estes
e outros aspectos relacionados ao assunto.

Intervalos de vacinac¢do

Na etapa de coleta de antecedentes para a administracdo de vacinas, o profissional da farmacia
deve conduzir uma entrevista com perguntas-chave para determinar a adequagdo da vacinacdo
e perguntar sobre aspectos particulares, tais como contraindicacdes, precaucfes e interacdes
com medicamentos e patologias. Com relagdo a estes ultimos, existem interacdes entre vacinas e
produtos de imunizacdo com anticorpos, tais como imunoglobulinas. Vacinas inativadas podem
ser administradas concomitantemente com anticorpos, ja no caso das vacinas vivas é necessario
verificar o que foi administrado primeiro: se foi a vacina, entdo é necessario esperar duas semanas
antes de administrar o anticorpo (10). Caso contrario, o tempo de espera dependera do anticorpo
especifico, pode serde trés a onze meses inclusive; entretanto, deve haver pelo menos trés meses de
espera para poder administrar a vacina sem afetar a resposta imunolégica e, portanto, sua eficacia
(10). Entretanto, vacinas orais e por vias nasais podem ser administradas junto com imunoglobulinas
ou produtos sanguineos sem problemas (10, 19).

Quanto ao uso simultdneo de vacinas vivas e inativadas, elas podem ser administradas
concomitantemente sem risco de afetar a producdo de anticorpos ou a ocorréncia de efeitos
adversos. Na verdade, o uso simultaneo de todas as vacinas para as quais uma crianca é elegivel, de
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acordo com o cronograma de vacinagdo, aumenta a probabilidade de cumprimento do cronograma
completo. Como esperado, quando possivel, a administracdo de vacinas combinadas é preferivel a
administracdo simultdnea de vacinas monovalentes (11,19-21-34).

Entretanto, se duas vacinas vivas ndo forem administradas simultaneamente, recomenda-se que
elas sejam administradas com pelo menos 4 semanas de intervalo. Contudo, existe uma excecdo
para as vacinas contra MMR e febre amarela, pois se ambas forem necessarias e ndo estiverem
disponiveis simultaneamente, segundo estudos, podem ser administradas com menos de 4 semanas
de intervalo sem afetar a resposta imunoldgica. As vacinas orais também sdo uma excecdo, ja que
podem ser administradas a qualquer momento, antes ou depois de outra (10, 19) (Ver Tabela 4).

Tabela 4- Orientacdo para a identificacdo de intervalos de administracdo de vacinas

Tipo de vacina Intervalo minimo
Vacina inativada + vacina viva atenuada. Administracdo simultanea ou qualquer intervalo entre as doses.
Duas vacinas inativadas. Administracdo simultanea ou qualquer intervalo entre as doses.
Duas vacinas parentéricas vivas atenuadas. 4 semanas.

Vacina viva + imunoglobulina ou outros . .
) 3-11 meses, dependendo do anticorpo especifico.
produtos sanguineos.

As vacinas orais vivas atenuadas podem ser administradas a qualquer momento.
Fonte: Elaboracdo prépria

Identificacdo de popula¢des em situacdo de risco

Com perguntas simples e rotineiras, o profissional da farmacia pode detectar idosos, criancas,
mulheres gravidas, pessoas imunocomprometidas, pessoas com doencas cronicas e até mesmo
viajantes, e encaminha-los da farmacia para o centro de vacinacdo correspondente ou administrar a
vacina (2,7, 17, 25, 46, 49). Isto também faz parte da entrevista prévia que o profissional da farmacia
deve conduzir com o usuario. Neste sentido, a Associacdo Americana de Farmacéuticos (APhA)
estabelece informagBes minimas e necessarias a serem coletadas pelos parametros farmacéuticos,
tais como idade, condi¢Bes de salde, ocupacdo, estilo de vida e viagens futuras (2, 37).

Nessa mesma linha, a necessidade de imunizacdo pode estar relacionada ao estilo de vida, tal como
em criancas menores de 8 anos ou maiores de 50 anos que frequentam hospitais, asilos, centros
ambulatoriais ou salas de emergéncia; ou profissionais de salide e outras ocupacgdes que estdo em
potencial contato didario com doencas contagiosas (7, 40). Pode ser devido também a diagndsticos
médicos de risco, como diabetes, asma, doengas cardiacas, doenc¢as pulmonares obstrutivas, cancer,
cirrose, virus da imunodeficiéncia adquirida e outras condi¢Bes. Também se aplica a condicdes
como gravidez, assim como a certos procedimentos médicos como cirurgia cardiaca ou pulmonar,
esplenectomia, radioterapia, imunossupressdo, didlise e terapias medicamentosas. Isto porque
estas condi¢cdes aumentam o risco de infec¢Bes evitdveis e sugerem a necessidade de imunizacdo
(6, 7).

Além disso, em nivel populacional, a vacinagdo é recomendada contra algumas infec¢des sazonais,
comoagripe, eaovisitaralgunslocais derisco estabelecidos, como algumas areas da América do Sul
com respeito a febre amarela (6, 7). Todas estas sdo rubricas possiveis para detectar os beneficiarios
da imunizacgdo.
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Entretanto, a identificacdo de populacdes de risco também se estende a pacientes com
contraindicagdes, ou com maior probabilidade de apresentar efeitos adversos, nos quais a relacdo
risco-beneficio daimunizagdo pode ser negativa. Nesses casos, deve-se considerar o estado de saude
doindividuo, histérico médico e de vacinacdo, alergias e gravidez (7, 48).

Por outro lado, para prevenir uma reacdo alérgica devem ser consultadas as informacdes fornecidas
pelo fabricante arespeito da férmula davacina, onde todos os seus componentes sdo mencionados,
incluindo alergénios potenciais, tais como antigeno, residuos de proteina animal, agentes
antimicrobianos, conservantes e estabilizantes (55). Ao mesmo tempo, o farmacéutico pode evitara
duplicacdo naqueles que, durante a entrevista, dizem ja terem recebido avacinaou inclusive que ela
jaestaregistrada em sua carteira de vacinacdo (49).

Além daentrevista, o farmacéuticodispdem dos esquemas de vacina¢do e asinformacdes fornecidas
pelo usuario para determinar as necessidades de vacina. Neste topico, embora seja verdade que ja
existem plataformas, como o Sistema de Vacinagdo Nominal (SINOVAC) entre outras, ainda existe na
América o desafio da universalidade na implementacdo deste tipo de ferramentas, que permitam o
registro de informacdes confidenciais do registro de imunizacdes aplicadas a cada individuo pelos
centros de satde associados (10,37).

3.3 Monitoramento e farmacovigilancia

Uma parte importante da administracdo de qualquer produto para uso humano é dispor de um
sistema capaz de detectar eventos adversos relacionados ao seu uso, e ser capaz de usar esses
dados para construir um perfil de risco-beneficio cada vez melhor para cada produto. As vacinas,
por terem riscos associados, ndo estdo isentas desta necessidade e a farmacovigilancia torna-se
relevante. Consequentemente, a farmacovigilancia é fundamental na cadeia de imunizacdo, pois
possibilita identificar rea¢Ges adversas raras ndo detectadas em estudos prévios, ampliar o censo
de reacBes conhecidas, identificar fatores de risco que predispdem a efeitos adversos, determinar
sealgum lote de producdo estd associado a um maior nimero de efeitos adversos e avaliar se novos
efeitos adversos justificam ou ndo reconsiderar as recomendag¢fes de imunizagdo existentes (10).

Os farmacéuticos, com ampla experiéncia na notificacdo de reacdes adversas as drogas, podem
assumir um papel de lideranca no acompanhamento apés a administracdo de vacinas; desta forma,
eles oferecem apoio ao usuario e explicam o protocolo para a deteccdo oportuna destas reacdes,
bem como medidas para lidar com elas (7, 22, 39). No caso de uma possivel rea¢do adversa causada
por vacinas, o farmacéutico deve comunicar a reacdo ao érgdo oficial de farmacovigilancia de seu
pais(2,7,22,47,48,50). Em qualquer dos casos acima mencionados, a notificacdo de eventos adversos
(por mais conhecidos e previsiveis que sejam) é essencial para observar o comportamento desses
produtos pos-comercializacdo e para direcionar acdes para melhorar seu uso.

Eimportantesalientarqueassuspeitas dereacesadversas asvacinas foram tecnicamente descritas
como Eventos Suspeitos de Atribuir a Vacinagdo e Imunizacdo (SAIVs) (54). Um SAIV é definido como
uma condicdo clinica relacionada ou ndo relacionada com a administracdo de uma vacina (15).
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A classificacdo das SAVI é descrita abaixo (15) (Tabela 5):

Tabela 5: Orientacdes para a classificacdo das NAVIs

Tipo de ESAVI Descricdo

Estas sdo as associadas a administracdo da vacina em doses normais, e

Eventos relacionados a vacinagdo . . .
com o efeito da imunizacdo.

Elas resultam de outra causa ou patologia temporalmente relacionada a

Eventos de correspondéncia . . - h )
imunizagdo, mas ndo diretamente associada com a vacina.

Associado a erro humano na preparacdo, manuseio ou administracdo de

Erros programaticos .
vacinas.

Fonte: Elaboracdo propria

Também é possivel coordenar compromissos de acompanhamento para completar cronogramas
ou reavaliar fatores de risco. Existe a possibilidade também de atender e programar ligacdes de
acompanhamento para verificar a ocorréncia ou o curso de eventos adversos apds a imunizacdo.

Como ja foi demonstrado nos capitulos anteriores, o papel do farmacéutico como imunizador
leva a excelentes resultados para a saude da populagdo em geral por causa de sua experiéncia e
habilidades.

DE MANEIRA GERAL, O PROFISSIONAL DE FARMACIA ENVOLVIDO
NA ADMINISTRACAO DE VACINAS PODE:

1. Implementarum plano de armazenamento, manuseio e fornecimento de medicamentos (33, 48).

2. Contemplar a estabilidade e os requisitos regulamentares para substdncias medicamentosas em sua posse
(33, 48).

3. Participarnadeterminacdo de populagdes de risco, selecdo de terapiaimunolégica e aplicagdo de vacinas (48).
Identificar e abordar as populacdes beneficidrias de acordo com a idade, patologia, ocupacdo e exposicdo
potencial ou manifesta (2, 7, 25, 35, 37, 46, 49).

5. Conduzir campanhas de vacinacdo a partir da farmacia e através de feiras de satide. Por exemplo, ao dispensar

outros medicamentos, fornecer informacdes sobre o servico de imunizacdo e/ou recrutar beneficiarios

potenciais (50).

Estabelecer protocolos escritos para lidar com os efeitos adversos (34).

Explicar o protocolo ao usuario em caso de possiveis efeitos adversos da vacina (7, 22, 39).

Relatar a autoridade competente suspeita de reagdes adversas (2, 7, 22, 47, 50).

Avaliar o usudrio 15 minutos apos a vacinagdo, para descartar sincope ou anafilaxia (35-37).

v N o

10. Emcasodereagfes alérgicas pos-vacinagdo, estabilizar o usuario e consultar um centro médico (35, 37).

3.4 Educacdo para os profissionais da saude

Por estarem em contato com outros profissionais de saude, farmacéuticos em clinicas, instalagdes
de saude, hospitais, farmacias comunitarias e agéncias reguladoras, possuem o potencial de
disseminar informacdes de todos os tipos em relacdo a vacinacdo (22, 50, 52). Portanto, eles podem
contribuir para a promoc¢do da vacinacdo a partir da farmacia, contatando diretamente os usuarios
e dando palestras ou reunifes de atualizacdo aos membros da equipe de saude. Neste sentido, um
ponto relevante é o trabalho realizado pelos farmacéuticos dedicados exclusivamente a educacdo
sobre a questdo das vacinas no dmbito da visita médica (22, 50, 52, 55, 58-61).
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Outra ferramenta promovida por essa area é a estrutura e implementacgdo de cursos e treinamentos
sobre imunizagdo, destinados aos profissionais de salude, assim como proporcionar acesso ao
material cientifico relacionado. Promover a pesquisa e a inovacdo, tanto local quanto no dmbito
global, assim como a divulgacdo dos resultados, também sdo competéncias do farmacéutico nestes
servicos. Em particular, a pesquisa e a inovacdo na América Latina é um desafio a ser enfrentado,
pois detecta-se que, infelizmente, ela parece ndo ter o alcance necessario (12).

3.5 Educacdo para os usuarios dos servicos

Em estreitacoordenacdocomoindividuo e seu médico,o farmacéutico pode estabelecerum planode
imunizag¢do que atenda as necessidades de cada individuo. O desenvolvimento e arecomendacdo de
tal plano influenciam a decisdo de se submeter ou ndo a imunizacdo; portanto, uma recomendacdo
forte, clara e baseada em evidéncias por parte do farmacéutico é a base de orientagdo para o usuario
(37,55,58-61).

Antes da vacinacdo, o farmacéutico deve fornecer informacdes relevantes sobre o armazenamento,
mecanismo de acdo, possiveis reacdes adversas, importancia da imunizacdo e cronograma de
vacinacdo (2,7,22,37-38). Taisinformacdes devem ser apoiadas por diretrizes e estudos que oferecam
seguranca e tranquilidade ao usuario (37) e devem ser transmitidas em linguagem acessivel (38).

Da mesma forma, o farmacéutico promove estratégias de saude publica para a populacdo em
geral, informando sobre a importdncia e os beneficios da vacinacdo, o risco de doencas infecciosas,
desmistificando os efeitos adversos e a tendéncia antivacina. Em suma, proporcionando confianca
em relacdo asvacinas (2,5, 7, 22, 22, 37, 56).

Além disso, o farmacéutico fornece recomendacdes profissionais atualizadas, cientificas e baseadas
em evidéncias (49) Uteis para responder as preocupacdes dos pais e do publico em geral sobre os
efeitos indesejaveis das vacinas, os quais constituem um grave problema de desinformacdo sobre
esta questdo (33). Destacam-se estratégias de comunicacdo, tais como cartas pessoais, telefonemas,
cartazes, material impresso e adesivos para acompanhar os medicamentos, tanto os dispensados
como 0s que necessitam de vacinacdo (7, 26-27), sem deixar de lado a comunicacdo oral direta da
consulta e a interacdo farmacéutico-usuario (8). Alguns autores contemplam inclusive que, com
a evolucdo cibernética, o farmacéutico tem a possibilidade de atingir novas populacdes através
de interven¢des baseadas em meios de comunicacdo, como mensagens de texto e programas de
registro médico eletrénico (28).

Também se faz mencdo a importdncia dos farmacéuticos e o papel estratégico das farmacias
comunitdarias naorganizacdo de campanhas de vacinagdo e na conscientizagdo. Isto envolve tanto o
conhecimento e a participacdo do profissional nas politicas nacionais de saude publica, quanto ao
discernimento da logistica associada, por exemplo, se a vacina¢do é sazonal ou pandémica (11, 29).

Entretanto, os desafios na informagdo sobre vacinas vdo além do ensino exclusivo do individuo;
é necessario divulgar o conhecimento cientifico-tecnolégico publicamente, internacionalmente
e constantemente com outros profissionais das ciéncias da saude e promover a cooperacdo
interdisciplinar para alcangar os interesses de saude publica dos paises latino-americanos e do
mundo (7, 12).
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FUNCOES QUE O PROFISSIONAL DE FARMACIA PODE DESEMPENHAR
AO TRABALHAR NA EDUCACAO DE USUARIOS E OUTROS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. Sensibilizar idosos, criangas, gestantes, imunocomprometidos, doentes cronicos e viajantes sobre a
importancia da vacinacdo e os beneficios que ela lhes traria (2, 7, 17, 22, 25-26, 37, 46, 49, 55, 58-61).

2. Remeter os usuarios aos respectivos centros de satide quando necessitarem de cuidados especializados (2, 7,
17, 22, 25-26, 37, 46, 49).
Evitar a duplicacdo de doses em individuos ja vacinados (37, 49).

4. Fornecer informacdes relevantes sobre armazenamento, mecanismo de acdo, possiveis reacdes adversas,
importancia daimunizagdo e cronograma de vacinagdo para os individuos (2, 7, 22).

5. Desenvolver cartas pessoais, cartazes, material impresso ou adesivos para acompanhar os medicamentos
dispensados que sugerem uma necessidade de vacinacdo (7, 26).

6. Promoverestratégiasdesaudepublicaparaapopulacdoemgeral,informarsobreaimportanciaeosbeneficios
davacinacdo e orisco de doencas infecciosas (2, 5, 7, 17, 55, 58-61).

7. Desmistificar conceitos errados sobre os efeitos adversos e o movimento antivacina (2, 17, 55, 58-61).

8. Conduzir palestras ou reunides de atualizacdo e treinamento para membros da equipe de salude (22, 50, 52, 55,
58-61).

9. Fornecer material cientifico e/ou resultados de inovacdo e pesquisa em vacinas.

Finalmente, as atividades correspondentes aos processos de apoio nos servicos de imunizacdo
farmacéutica sdo assim descritas:

4. ATIVIDADES DE APOIO AOS SERVICOS DE IMUNIZACAO
FARMACEUTICA.

4.1 Armazenagem e cuidados com as vacinas na farmacia

Com relagdo aos cuidados e armazenamento das vacinas, recomenda-se que haja uma pessoa
designada nas instalagBes da farmadcia para implementar os protocolos (encontrados nas diretrizes
locais ou nacionais), assim como um substituto. Da mesma forma, todo o pessoal da farmacia deve
ser treinado para manter a cadeia de frio e identificar erros presentes ou potenciais (10, 12, 50-51).

Deve-se observar que o conceito de cadeia de frio se refere ao sistema de entrega com temperatura
controlada, incluindo equipamentos e procedimentos usados no transporte, armazenamento e
manuseio de vacinas, da produc¢do a aplicacdo (10-12, 50-52). A cadeia de frio é estabelecida na faixa
de 2 a2 8°C; acima ou abaixo desta, as vacinas podem ser danificadas. Entretanto, o aquecimento até
12°C por 15 minutos ou menos é aceitavel (10-12, 50-52).

E fundamental que os protocolos indiquem claramente a quem devem ser informadas as falhas na
cadeiade frio,danos norefrigerador ou curtos-circuitos, assim como uma opcdo de armazenamento
reserva documentada e testada (10,57-60).

Por outro lado, o farmacéutico responsavel deve verificar o estado de todas as vacinas que
entram em suas instalacdes, assegurar sua cadeia de frio em todos os momentos, bem como seu
armazenamento adequado, organizar o inventario para remover primeiro as vacinas com datas de
vencimento proximas, e nunca dispensar vacinas fora do prazo de validade (10, 33, 57-60).
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Como mencionado anteriormente, o farmacéutico esta habilitado a dispensar a vacina ao
usuario, juntamente com a educacdo ou informacgdo relacionada (22). Além disso, dependendo
da regulamentacdo de cada pais, o farmacéutico administra a vacina, por exemplo, em farmacias
comunitdrias, enquanto em outros paises, embora ndo esteja habilitado para administrar a vacina,
o farmacéutico é o ponto de contato entre o distribuidor e o imunizador, seja um médico ou outro
profissional de saude (55, 59-61).

Os protocolos para o manejo adequado de vacinas devem incluir procedimentos padrdo para toda a
cadeiade fornecimento, desde instru¢fes para pedido e recebimento de novas vacinas até arotacdo
do estoque e armazenamento adequado (10, 50-52). O farmacéutico prevé as vacinas necessarias,
monitora os estoques, atualiza o manuseio adequado das vacinas e estabelece protocolos de
armazenamento e vigilancia (50).

Para o armazenamento, as vacinas devem ser mantidas em um refrigerador apropriado,
especialmente designado para vacinas e imunoglobulinas, cuja temperatura deve ser verificada
pelo menos duas vezes ao dia, utilizando um sistema de medicdo de temperatura que funcione
adequadamente. Recomenda-se que auditorias internas sobre o armazenamento de vacinas sejam
realizadas pelo menos uma vez por ano. Além disso, a colocagdo do refrigerador de vacinas deve
atender aos seguintes requisitos (10, 50, 52, 53, 54, 54, 56, 60):

- Deve ser mantido fora da luz direta do sol.

- Deveserligado diretamente a tomada ou a central elétrica, nunca a uma extensdo.

- Deve ter ventilagdo adequada nas laterais e na parte traseira, conforme recomendado pelo
fabricante.

- Adareaem queseralocalizada deve ser segura, com acesso restrito ao pessoal autorizado.

- Ndodeveserencostadoaparedesexternas,que podemaquecerou esfriardevidoamudancas
climaticas.

- Seatemperaturaambiente flutuar, deve ser instalado um sistema de isolamento térmico.

- Deveterumsistema de alarme em caso de desvios de temperatura.

- Em caso de quedas constantes de energia elétrica, um gerador de emergéncia deve estar
disponivel.

- Deve ter a etiqueta "ndo desligar ou desconectar" no plugue, ou sistemas de seguranca
elétrica.

- Evite abrir a geladeira sem saber com antecedéncia qual vacina é necessaria e onde ela esta
localizada, para evitar o aquecimento interno.

- Garrafas de agua ou embalagens frias devem estar disponiveis, pois ajudam a manter a
temperatura interna baixa em caso de flutuag¢fes devido a abertura da porta e em caso de
falha de energia.

- Devem ser evitados os pequenos refrigeradores, com uma Unica porta que combina o
refrigerador e freezer, por serem inadequados.

- Deve ser usado exclusivamente para o armazenamento de vacinas, tanto devido a
contaminagdo por outros medicamentos quanto devido a mudancas de temperatura
provocados pela abertura e fechamento frequentes da porta.

- Se outros produtos biolégicos devem ser armazenados no refrigerador, eles devem ser
colocados debaixo das vacinas para evitar a contaminacdo.

- Alimentos e bebidas nunca devem ser armazenados no refrigerador da vacina.

- Osdiluentes devem ser armazenados de acordo com as instrucdes especificas do fabricante.
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A seguir a disposicdo de vacinas proposta pela Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS) em
geladeiras (Figura 2):

Figura 2. organizacdo de vacinas e outros suprimentos no refrigerador
Fonte: Mddulo Ill. Cadeia de frio. Curso de gestdo para a gestdo efetiva do Programa Expandido de
Imunizacdo (EPI) pela Unidade de Imunizacdo da Saude da Familia e da Comunidade, copyright 2006 PAHO.
Reimpresso com permissdo da Organizacdo Pan-Americana da Saude. Disponivel em: http.//www.paho.org/
immunization/toolkit/resources/paho-publication/training-materials/modulo3.pdf?ua=1

Devido a importdncia de manter a cadeia de frio para a estabilidade das vacinas, um plano de acdo
deve ser elaborado no caso de uma falha de energia. Abaixo esta um guia dos passos a seguir em
caso deinterrupg¢do da cadeia de frio por este motivo (50,59).

1. Umaconservadoratérmicadeve estardisponivel paragarantirqueatemperaturadasvacinas
seja mantida (50, 59).

2. lIsolar as vacinas na conservadora térmica e rotular "ndo usar" para que a temperatura seja
mantida (50,59).

3. Contate os técnicos para reparar o defeito em caso de falha (50).

4. Contate o fabricante ou a autoridade sanitaria para verificacdo de requerimentos especiais

(50).

Ndo descartar as vacinas, a menos que a autoridade o considere necessario (50, 59).

6. Verificar com exatiddo a causa da interrup¢do (50).

Ul
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FUNCOES A SEREM DESEMPENHADAS QUANDO O PROFISSIONAL DA FARMACIA
E RESPONSAVEL PELO ARMAZENAMENTO E CUSTODIA DAS VACINAS

Controle de estoque e aquisicdo de novas vacinas, conforme a necessidade do estabelecimento (7, 33).
Manter e verificar constantemente a cadeia de frio (7, 50,57-60).

Ter um protocolo em caso de interrupgdo da cadeia de frio (7, 50, 57-60).

Verificagcdo do cumprimento das especificacdes do refrigerador de armazenamento de vacinas (10, 51).
Garantir o armazenamento adequado das vacinas (7, 33, 57-60).

Designar um funcionario responsavel e um substituto para controlar o armazenamento de vacinas (51, 52).
Estabelecer um protocolo para a obten¢do e armazenamento de vacinas (51, 52).

Dispensar avacina ao usuario com a devida educacdo (50).

© © N o B W N

Assegurar o correto controle e registro das temperaturas (57-60).

4.2 Distribuicdo de vacinas

Duranteotransporteedistribuicdodevacinas,acadeiadefrioeoutrascondi¢desdevemsermantidas
para garantir a estabilidade através do uso de refrigeradores portateis, conservadoras térmicas e
placas de gel frio (50, 51). Também é necessario considerar o tipo de vacina, volume, temperatura
ambiente e tempo maximo de viagem durante o transporte (50). Neste sentido, os farmacéuticos que
trabalham nas industrias, distribuidores e centros de satide sdo envolvidos.

No caso do farmacéutico-distribuidor, ele deve manter um controle rigoroso sobre as datas de
validade, disposicdo do refrigerador, niumero de doses e lotes. O regente farmacéutico do centro
de saude, no momento do recebimento das vacinas, deve documentar o tipo de vacina, nimero de
doses, condicdo do material de embalagem, verificacdo da cadeia de frio, lote, data de validade,
origem e tipo de embalagem (50). Da mesma forma, o farmacéutico do setor deve garantir que as
vacinas saiam da fabrica em perfeitas condi¢des para a manutencdo da cadeia de frio.

Quanto a disposicdo das vacinas na farmacia e no refrigerador, deve-se considerar a estabilidade
térmica, acessibilidade e prazo de validade (50). O farmacéutico deve realizar verificacdes diarias
de temperatura para a manutencdo da cadeia de frio (7, 22, 50), e deve garantir que os padrdes de
qualidade sejam mantidos de maneira adequada para o armazenamento da vacina. Da mesma
forma, eles devem implementar protocolos para o fornecimento de medicamentos imunolégicos
em centros de salide de alta demanda (7).

Por estas razdes, detalha-se a seguir uma série de atividades a serem realizadas de acordo com os
diferentes estagios do protocolo de distribuicdo e custddia de vacinas (Tabela 6) (10, 55, 58-61) (10, 55,
58-61).
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Tabela 6 - Guia de atividades a serem realizadas de acordo com o protocolo para a distribuicdo e
custddia de vacinas

Fases Atividades implicadas

A quantidade certa no momento certo.
Nova Ordem de - Oinventario deve ser feito periodicamente.

vacinas - Incluir detalhes sobre o preenchimento, armazenamento, apresentacdo e
acompanhamento de novos formuldrios de solicitacdo de vacinas.

Estabelecer uma pessoa designada para receber os pedidos de vacinas.

Estrito controle sobre a cadeia de frio.

Transferir imediatamente as vacinas em sua embalagem original para a geladeira da
o farmacia.

Distribuicdo » i ) . .
Verificar a data de validade das vacinas. Manter as vacinas préximas da data de
vencimento a frente no refrigerador.

Registrar a data, quantidade, tipo e lotes das vacinas recebidas.

Incluir um contato parainformar no caso em que a cadeia de frio for interrompida.

Treinamento técnico sobre o uso do sistema de controle de temperatura:
armazenamento de dados no computador, datas de calibragdo, leitura de dados.
Ter um sistema elétrico de emergéncia ou, na falta deste, resfriadores que garantam a

Controle da cadeia . )
manutencdo da temperatura em caso de falha de energia.

de frio ) . . .
Controle de temperatura 2 vezes ao dia, assim como temperaturas maximas e minimas.
Procedimento padrdo em caso deinterrupcdo da cadeia de frio, tanto durante o horario
de trabalho como quando a farmacia estiver fechada.
Treinamento sobre como e quando trocar as baterias do sensor de temperatura.

Manutencdo de - Contato do servico técnico.
equipamentos - Instrucdes para o teste anual de auditoria interna do refrigerador.
Instrucdes e registro para a limpeza do refrigerador.
Transporte de - Embalagem correta das conservadoras térmicas.
vacina - Controle de temperatura durante o transporte.

Fonte: Elaboracdo prdpria

Além disso, se for necessario transportar vacinas em conservadora ou caixa térmica, é necessario
conhecer os seguintes conceitos e processos para uma distribuicdo adequada.

As placas de gelo reutilizaveis sdo recipientes plasticos especiais que contém agua ou uma mistura
eutética colorida. As placas de gelo com agua congelada sdo o melhor meio de resfriamento para as
conservadoras e caixas térmicas. Em geral, um grande nimero delas é necessario, pois devem ser
suficientes para cercar completamente as conservadoras e as caixas térmicas se forem usadas. A
colocagdo adequada das placas de gelo em caixas térmicas sera discutida posteriormente (59).

As conservadoras ou caixas térmicas sdo recipientes com estruturaisolante feitos de poliestireno ou
poliuretano de alta densidade. Sdo usadas para mover vacinas de nivel nacional pararegional e local
em viagens prolongadas de 36 a 181 horas, dependendo das especificacdes de cada equipamento e
da temperatura ambiente de exposicdo (59).

Em particular, recomenda-se ndo utilizar placas de gelo reutilizaveis com misturas eutéticas para a
preparacdo de conservadoras e caixas térmicas, pois quando uma placa de gelo reutilizavel cheia de
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dguainicia o processo de descongelamento e ha liquido em seu interior, observa-se que ndo ha gelo
na superficie externa da placa, o que ndo ocorre com a placa de mistura eutética, pois pode estar
em estado liquido mesmo abaixo de 0°C e apresentar gelo fora do recipiente. Isto é, com misturas
eutéticas o Unico sinal de permanéncia acima de 0°C é o derretimento do gelo, ndo o estado liquido
da mistura (59). Isto é relevante uma vez que a temperatura estabelecida para a cadeia de frio é de 2
a 8°C, como discutido acima.

Jaas caixas térmicas sdo recipientes menores feitos também de poliestireno ou poliuretano, que sdo
utilizadas para o transporte entre todos os niveis e para atividades de vacinacdo. As caixas térmicas
podem manter e preservar uma temperatura entre 2 e 8 °C durante 36 horas a uma temperatura
ambiente de 43 °C. Novamente, estas caracteristicas dependem do equipamento e da temperatura
ambiente; por exemplo, o tipodeisolamento, sua espessura, o nimero de placas de geloreutilizaveis
e a incidéncia de radiacdo na regido em que é utilizado (59). O ideal é verificar as especificacdes
de cada equipamento e as condicdes na regido de transporte; as exigéncias provavelmente serdo
diferentes nas regifes temperadas e tropicais (59).

Antes de embalar as vacinas para o transporte, deve-se levar em conta a ambientacdo para a placa
de gelo, ou seja, abandonar a temperatura abaixo de 0°C para apontar para o minimo de 2°C,0 que é
necessario (Figura 3):

Figura 3. montagem das placas de gelo reutilizaveis antes da colocacdo em refrigeradores ou caixas térmicas.
Fonte: Modulo I1l. Cadeia de frio. Curso de gestdo para a gestdo efetiva do Programa Expandido de
Imunizacdo (EPI) pela Unidade de Imunizac¢do da Saude da Familia e da Comunidade, copyright 2006 OPAS.
Reimpresso com permissdo da Organizacdo Pan-Americana da Saude. Disponivel em: http.//www.paho.org/

immunization/toolkit/resources/paho-publication/training-materials/modulo3.pdf?ua=1

A seguir, apresenta-se como embalar as vacinas em conservadoras ou caixas térmicas, sob a correta
colocacdo das placas de gelo. Com esta disposicdo, enquanto houver agua e gelo na placa de gelo
reutilizavel, nenhum calor sera transferido para as vacinas (59) (Figura 4):
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Figura 4: Armazenamento correto das placas
de gelo reutilizaveis e vacinas em caixas e conservadoras térmicas
Fonte: Mddulo Ill. Cadeia de frio. Curso de gestdo para a gestdo efetiva do Programa Expandido de
Imunizacdo (EPI) pela Unidade de Imunizacdo da Satde da Familia e da Comunidade, copyright 2006 OPAS.
Reimpresso com permissdo da Organizacdo Pan-Americana da Saude. Disponivel em: http.//www.paho.org/
immunization/toolkit/resources/paho-publication/training-materials/modulo3.pdf?ua=1

5. RESUMO GRAFICO DA CADEIA DE IMUNIZACAO

Finalmente, para concluir este capitulo, apresentamos a seguir um resumo de toda a cadeia de
imunizacdo com as possiveis tarefas a serem realizadas pelo farmacéutico em cada uma de suas
etapas (Figura 5):
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O Foérum Farmacéuticodas Américas, através do Centro de Informacgdo sobre Drogas da Universidade
da CostaRica, procuraidentificar experiéncias de sucesso no processo de uso de vacines na América
Latina e no Caribe, onde o profissional de farmacia tenha se envolvido.

Objetivo do instrumento: identificar experiéncias bem sucedidas na cadeia de imuniza¢do nas
Américas onde os farmacéuticos tenham se envolvido.

1. PESQUISA E DESENVOLVIMENTO DE VACINAS

d.

Em seu pais, os farmacéuticos tém participado dos grupos de pesquisa e
desenvolvimento de novas vacinas?

i. Sim-Irparaib.

ii. Ndo-Irparaih

Nesse processo (grupos de pesquisa e desenvolvimento de novas vacinas), vocé
identificou alguma experiéncia de sucesso na qual um profissional de farmacia
tivesse participado?

i. Sim-Irparaic

ii. Ndo-Irparaih

iii. Eundosei-Irparai.h

Descreva de forma breve e concisa o propdsito da experiéncia de sucesso da qual o
profissional de farmacia participou.

Descreva brevemente a experiéncia de sucesso na qual o profissional de farmacia
participou.

Liste dois pontos positivos a destacar do envolvimento do farmacéutico nesta
experiéncia de sucesso.

Indique as duas principais restri¢des para a participacdo do farmacéutico nesta
experiéncia de sucesso.

Indique suasrecomendagfes paraincentivaraparticipacdo profissional farmacéutico
em experiéncias similares.

(Somente se vocé respondeu ndo ou ndo seial.aou2.b)Favorindicarcomovocé acha
que os farmacéuticos podem ser motivados a fazer parte de grupos de pesquisa e
desenvolvimento de novas vacinas em seu pais. (Ir para a pergunta 2)

2. PRODUCAO DE VACINAS

d.

b.

Em seu pais, os farmacéuticos tém participado do processo de producdo de vacinas?
i. Sim-Irpara2.b.
ii. Ndo-Irparaz2.h

Neste processo (Producdo de novas vacinas), vocé ja identificou alguma experiéncia
de sucesso na qual um profissional de farmacia tenha participado?
i. Sim-Irpara2.c
ii. Ndo-lIrparaz.h
iii. Eundosei-Irpara2.h
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c. Descreva de forma breve e concisa o proposito da experiéncia de sucesso da qual o
profissional de farmacia participou.

d. Descreva brevemente a experiéncia de sucesso na qual o profissional de farmacia
participou.

e. Liste dois pontos positivos a destacar do envolvimento do farmacéutico nesta
experiéncia de sucesso.

f. Indiqueasduasprincipaisrestricdesaparticipacdodofarmacéuticonestaexperiéncia
de sucesso.

g. Indique suas recomenda¢Bes para incentivar a participacdo do profissional da
farmacia em experiéncias similares.

h. (Somente se vocé respondeu ndo ou ndo sei a 2.a ou 2.b) Favor indicar como vocé
acha que os farmacéuticos poderiam ser encorajados a fazer parte do processo de
producdo de vacinas em seu pais. (Ir para a pergunta 3)

3. REGISTRO DE VACINAS

a. Emseu pais, os farmacéuticos tém participado do processo de registro de vacinas?
i. Sim-Irpara3.b.
ii. Ndo-Irpara3s.h

b. Neste processo, vocé ja identificou alguma experiéncia de sucesso na qual um
profissional de farmacia tenha estado envolvido?
i. Sim-Irpara3s.c
ii. Ndo-Irpara3.h
iii. Ndosei-Irpara3.h

c. Descreva de forma breve e concisa o proposito da experiéncia de sucesso da qual o
profissional de farmacia participou.

d. Descreva brevemente a experiéncia de sucesso na qual o profissional de farmacia
participou.

e. Liste dois pontos positivos a destacar do envolvimento do farmacéutico nesta
experiéncia de sucesso.

f. Indiqueasduasprincipaisrestricdesaparticipacdodofarmacéuticonestaexperiéncia
de sucesso.

g. Indique suas recomendacdes para incentivar a participacdo profissional da farmacia
em experiéncias similares.

h. (Somente sevocé respondeu ndoou ndo seia3.aou3.b)Favorindicarcomovocé acha
que os farmacéuticos podem ser incentivados a fazer parte do processo de registro
de vacinas em seu pais. (Ir para a pergunta 4)
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4. COMERCIALIZACAO DE VACINAS

d.

Em seu pais, os farmacéuticos estiveram envolvidos no processo de comercializacdo
de vacinas?

i. Sim-Irparag4.b.

ii. Ndo-Irparas4.h

Neste processo, vocé ja identificou alguma experiéncia de sucesso na qual um
profissional de farmacia tenha estado envolvido?

i. Sim-Irparas.c

ii. Ndo-Irparas.h

iii. Ndosei-Irparas.h

Descreva de forma breve e concisa o propdsito da experiéncia de sucesso da qual o
profissional de farmacia participou.

Descreva brevemente a experiéncia de sucesso na qual o profissional de farmacia
participou.

Liste dois pontos positivos a destacar do envolvimento do farmacéutico nesta
experiéncia de sucesso.

Indiqueasduasprincipaisrestricdesaparticipacdodofarmacéuticonestaexperiéncia
de sucesso.

Indique suas recomendagdes para incentivar a participagdo profissional da farmacia
em experiéncias similares.

(Somente se vocé respondeu ndo ou ndo sei a 4.a ou 4.b) Favor indicar como os
farmacéuticos podem ser motivados a fazer parte do processo de comercializacdo da
vacina em seu pais. (Ir para a perguntas)

5. ARMAZENAMENTO E CUIDADOS COM AS VACINAS

Emseu pais,osfarmacéuticos estiveramenvolvidos nos processos dearmazenamento
e cuidados com vacinas?

i. Sim-Irparas.b

ii. Ndo-Irparas.h

Neste processo, vocé ja identificou alguma experiéncia de sucesso na qual um
profissional de farmacia tenha estado envolvido?

i. Sim-Irparas.c

ii. Ndo-Irparas.h

iii. Ndosei-Irparas.h

Descreva de forma breve e concisa o propdsito da experiéncia de sucesso da qual o
profissional de farmacia participou.

Descreva brevemente a experiéncia de sucesso na qual o profissional de farmacia
participou.
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e.

Liste dois pontos positivos a destacar do envolvimento do farmacéutico nesta
experiéncia de sucesso.

Indiqueasduasprincipaisrestricdesaparticipacdodo farmacéuticonestaexperiéncia
de sucesso.

Indique suas recomendacdes para incentivar a participagdo profissional da farmacia
em experiéncias similares.

(Somente se vocé respondeu ndo ou ndo sei a 5.a ou 5.b) Favor indicar como vocé
acha que os farmacéuticos poderiam ser encorajados a fazer parte do processo de
armazenamento e custddia de vacinas em seu pais. (Ir para a pergunta 6)

6. DISTRIBUICAO DE VACINAS

d.

Em seu pais, os farmacéuticos tém participado dos processos de distribuicdo de
vacinas?

i. Sim-Irpara6.b

ii. Ndo-Irpara6.h

Neste processo, vocé ja identificou alguma experiéncia de sucesso na qual um
profissional de farmacia tenha estado envolvido?

i. Sim-Irparaé6.c

ii. Ndo-Irpara6.h

iii. Eundosei-Irpara6.h

Descreva de forma breve e concisa o proposito da experiéncia de sucesso da qual o
profissional de farmacia participou.

Descreva brevemente a experiéncia de sucesso na qual o profissional de farmacia
participou.

Liste dois pontos positivos a destacar do envolvimento do farmacéutico nesta
experiéncia de sucesso.

Indiqueasduasprincipaisrestricdesaparticipacdodofarmacéuticonestaexperiéncia
de sucesso.

Indique suas recomendacdes para incentivar a participagdo profissional da farmacia
em experiéncias similares.

(Somente se vocé respondeu ndo ou ndo seia6.aou 6.b) Favorindicar como vocé acha
que os farmacéuticos podem ser motivados a fazer parte do processo de distribuicdo
de vacinas em seu pais. (Ir para a pergunta )
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7. ADMINISTRACAO DA VACINA

d.

Em seu pais, os farmacéuticos participaram dos processos de administracdo de
vacinas?

i. Sim-Irparayz.b

ii. Ndo-Irparayz.h

Neste processo, vocé ja identificou alguma experiéncia de sucesso na qual um
profissional de farmacia tenha estado envolvido?

i. Sim-lIrparay.c

ii. Ndo-Irparay.h

iii. Eundosei-Irparayz.h

Descreva de forma breve e concisa o propdsito da experiéncia de sucesso da qual o
profissional de farmacia participou.

Descreva brevemente a experiéncia de sucesso na qual o profissional de farmacia
participou.

Liste dois pontos positivos a destacar do envolvimento do farmacéutico nesta
experiéncia de sucesso.

Indiqueasduasprincipaisrestricdesaparticipacdodofarmacéuticonestaexperiéncia
de sucesso.

Indique suas recomendagdes para incentivar a participagdo profissional da farmacia
em experiéncias similares.

(Somente se vocé respondeu ndo ou ndo sei a 7.a ou 7.b) Favor indicar como vocé
acha que os farmacéuticos podem ser motivados a fazer parte do processo de
administracdo de vacinas em seu pais. (Ir para a pergunta 8)

8. ACOMPANHAMENTO DA ADMINISTRACAO

a. Em seu pais, os farmacéuticos participaram do processo de monitoramento

da administracdo de vacinas para identificar reacdes adversas e/ou monitorar
cronogramas de vacinacdo?

i. Sim-Irpara8.b.

ii. Ndo-Irpara8.h

Neste processo, vocé ja identificou alguma experiéncia de sucesso na qual um
profissional de farmacia tenha estado envolvido?

i. Sim-Irpara8.c

ii. Ndo-Irpara8.h

iii. Eundosei-Irpara8.h

Descreva de forma breve e concisa o propdsito da experiéncia de sucesso da qual o
profissional de farmacia participou.
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Descreva brevemente a experiéncia de sucesso na qual o profissional de farmacia
participou.

Liste dois pontos positivos a destacar do envolvimento do farmacéutico nesta
experiéncia de sucesso.

Indiqueasduasprincipaisrestricdesaparticipacdodofarmacéuticonestaexperiéncia
de sucesso.

Indique suas recomendagdes para incentivar a participagdo profissional da farmacia
em experiéncias similares.

(Somente se vocé respondeu ndo ou ndo sei a 8.a ou 8.b) Favor indicar como vocé
acha que os farmacéuticos poderiam ser encorajados a fazer parte do processo
de administracdo de vacinas para a identificacdo de reacBes adversas e/ou o
monitoramento dos cronogramas de vacinacdo em seu pais. (Ir para a pergunta 9)

9. EDUCACAO PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

d.

Em seu pais, os farmacéuticos participaram dos processos de educacdo para
profissionais de salde sobre a questdo das vacinas?

i. Sim-Irparag.b

ii. Ndo-Irparag.h

Neste processo, vocé ja identificou alguma experiéncia de sucesso na qual um
profissional de farmacia tenha estado envolvido?

i. Sim-Irpara8.c

ii. Ndo-Irpara8.h

iii. Eundosei-Irpara8.h

Descreva de forma breve e concisa o propdsito da experiéncia de sucesso da qual o
profissional de farmacia participou.

Descreva brevemente a experiéncia de sucesso na qual o profissional de farmacia
participou.

Liste dois pontos positivos a destacar do envolvimento do farmacéutico nesta
experiéncia de sucesso.

Indiqueasduas principaisrestricdesaparticipacdodofarmacéuticonestaexperiéncia
de sucesso.

Indique suas recomendacgdes para incentivar a participagdo profissional da farmacia
em experiéncias similares.

(Somente se vocé respondeu ndo ou ndo seiag.aou9.b) Favorindicar como vocé acha
que os farmacéuticos podem ser motivados a fazer parte dos processos de educagdo
dos profissionais de satide sobrea questdo das vacinas emseu pais. (Ir paraa pergunta
10)
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10. EDUCACAO DOS PACIENTES

d.

Em seu pais, os farmacéuticos participaram dos processos de educac¢do de pacientes
sobre a questdo das vacinas?

i. Sim-Irparaio.b

ii. Ndo-Irparaio.h

Neste processo, vocé ja identificou alguma experiéncia de sucesso na qual um
profissional de farmacia tenha estado envolvido?

i. Sim-Irparaio.c

ii. Ndo-Irparaio.h

iii. Eundosei-Irparaio.h

Descreva de forma breve e concisa o propdsito da experiéncia de sucesso da qual o
profissional de farmacia participou.

Descreva brevemente a experiéncia de sucesso na qual o profissional de farmacia
participou.

Liste dois pontos positivos a destacar do envolvimento do farmacéutico nesta
experiéncia de sucesso.

Indiqueasduasprincipaisrestricdesaparticipacdodofarmacéuticonestaexperiéncia
de sucesso.

Indique suas recomendagdes para incentivar a participagdo profissional da farmacia
em experiéncias similares.

(Somente se vocé respondeu ndo ou ndo sei a 10.a ou 10.b) Favor indicar como vocé
acha que os farmacéuticos podem ser motivados a fazer parte dos processos de
educacgdo dos pacientes sobre a questdo das vacinas em seu pais.
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