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“Para 0 manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina € essencial
contar com um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranca

do produto e dar resposta rapida a todas as preocupac6es da populacéo
relacionadas as vacinas”.

ANVISA (2021, p.19)
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Componentes de um sistema de

vigilancia de

( )
* Deteccio, notificagio e busca ativa de novos eventos;

. v

a )

* Investigagio (exames clinicos, exames laboratoriais etc.); e

* Classificagio final de causalidade.
Usualmente recomenda-se a notificacao de todos EAPV S
graves para as vacinas de uso rotineiro no PNI bem como .
surtos de eventos adversos leves. f
|

Fonte: Informe Técnico ANVISA (2021).
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Fatmacovigilancia

g Um conjunto de procedimentos relacionados a deteccao,

avaliacdo, compreensao e prevencao de reacoes adversas a
medicamentos ou quaisquer outros possiveis problemas
relacionados a farmacos.

PRINCIPAL
FERRAMENTA

NOTIFICAGCAO

wwew. rondonea . ro. . gov. be/agevizas
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INCIDENTE

€ E

EVENTO ADVERSO
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Reac0Oes adversas

0 que pode ser
considerado evento
adverso no uso de
medicamentos e vacinas?

Erros de medicacéo

Inefetividade terapéutica

Uso abusivo

Auséncia ou reducéo do efeito esperado
(inefetividades terapéuticas)

Uso com finalidade diferente do indicado na bula
(off label)

ReacOes causadas por medicamentos utilizados
durante a gravidez e amamentacao

www. rondonea ro.gov. be/agoevizas
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Qualquer efeito
prejudicial ou
inesperado  que  se
apresente apos

administracdo das doses
normalmente utilizadas

no homem para
profilaxia ou
diagnostico, ou

tratamento de uma
enfermidade.
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O QUE NOTIFICAR NO e-SUSnotifica?

_ . . N )
« TODOS os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicbes de
| casos, estabelecidas nos documentos oficiais da ANVISA,; )
4 )

» Os erros de imunizacao; e
. J
4 )
» Problemas com a rede de frio.
. J

Fonte: Informe Técnico ANVISA (2021).

woww . rondomnea ro. . gov. be/agevizas




/! ,\ Governo do Estado de

o2 RONDONIA

VACINA CONTRA COVID-19 OAGEVISA

- D! A‘
VIGILANCIA EM SAUDE

ATENCAO ESPECIAL E BUSCAATIVA

NOTIFICACOES de:

é W

Eventos adversos graves, raros e inusitados;

. J

Obitos stbitos inesperados;

Erros de imunizacéo (programaticos);

(Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), descritos no PROTOCOLO DE\
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA E SANITARIA DE EVENTOS
ADVERSOS POS-VACINACAO:
https://www.gov.br/saude/pt-

\_ br/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf Y,

wwew. rondonea . ro. . gov. be/agevizas
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ATENCAOQ, NOTIFICANTES

As notificacoes deverao primar pela qualidade no
preenchimento de todas as variaveis contidas no formulario
de notificacao/investigacao de EAPV do PNI;

1843
nnnnnnnn

[Disponibilize 0 maior namero de informacdes possiveis; }

(.
E imprescindivel o cuidado na identificacao

do tipo de vacina suspeita de provocar o
EAPV, como numer | fabricante.
5 , como numero de lote e fabricante \

Quaisquer duvidas nesse processo contactar a 1
coordenacéo de Imunizacéo Tel: (69) 3225-2560.

wwww. rondonia ro. . gowv. be/agovizas
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QUEIXA TECNICA

‘¢ Qualquer notificacdo de suspeita de alteracao/irregularidade A
de um produto/empresa relacionada a aspectos tecnicos ou
legais, e que podera ou nao causar dano a saude individual e

. coletiva. y

Fonte: Programa Nacional de Seguranca do Paciente /ANVISA.

@ NOTIVISA

Sisterna de Notificagcdes em Vigilancia Sanitaria

wowew . rondonea ro. . gowv. be/agevizas
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As Queixas Téecnicas compreendem:

Desvios da Qualidade

Falta de Efeito Terapéutico
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Alteracoes Alteracdes fisico-quimicas Alteracdes gerais Inefetividade
organolépticas
- Mudancas de - Precipitacao; - Particulas estranhas; - Teor de PA;
coloracdo - Dificuldades de solubilizacdo; | - Falta de informagdes no rétulo; | - Dissolugdo;
- Mudangas de odor | - Dificuldades de - Rotulo com pouca adesividade
- Mudancas de homogeneizagao; ao material de embalagem;
sabor - Problemas de desintegracioe | - Problemas de registro;
- Turbidez dissolugao; - Troca de roétulo ou de
- Formacao de gases; contetido;
- Fotosensibilidade e - Rachaduras e bolhas no
Termosensibilidade material de acondicionamento;

weww. rondomna ro.gov. be/agevizas
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g ub Ministerio da Saude Orgéos do Governo  Acesso a Informacdo  Legislacdo  Acessibilidade @ & Entrar

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa Buscar no Site Q

A > Assuntos > Fiscalizacdo e monitoramento > Notificagdes

Notificacoes em vigilancia sanitaria

Objetivo

Motificar & comunicar a ocorréncia de eventos, problemas ou situacdes associadas a produtos e servicos. Podem ser
notificados para a Anvisa eventos adversos e queixas técnicas sobre produtos e servigos relacionados a vigilancia sanitaria.

A sua notificacao ajuda a Agéncia a tomar medidas de protecao e promocao a sua saude.

ACESSO RAPIDO

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes

wowew . rondonea ro. . gowv. be/agevizas
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51 Ministério da Salde

Il Agancia Nacional Fo'w
—l'i—- d:wgnanci. sanitiria  Sistema de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria 1_-\‘ i I‘JI SA

WAL ANV .QU\'.bf

Informacées de Acesso

Institucional ~ Anvisa Divulga  Servigps  Areas de Atuacio  Legislacio _EEI.&. MR l:;:rardo \

Razdo Sodial

MNome Fantasia

Para realizar

E-mail:
= Sesonhecs cadastro no
I? o Cadastro de Cidadao e Profissional de Satide
NOTIVISA os
Manual Informagdes do Notificador

Versdo 1.1. Nome cempleto (%) prOfiSSionqis

Dicicndrio de exportacio

1.2, e-Mail: (*) 1.3. Senha: (¥) 1.4. Confirmacdo da Senha: (*)
Alterar senha de acesso | || | 1l [ | deve| I I

1.5. Pais: (%) 1.6. UF: (*) 1.7. Municipio: {*)

[BRASIL w| || Selecione .~ | |[ . Selecione . v |
|1.8. Telefone: | |1.9. Celular: | qcessqr:

1.10. Categoria:
Cidadic @ profissional de Sadde

1.11. Ocupacdo Atual (CBO): Codigo para referéndia:

1.12. N° de registro na entidade de classe:

(*) Campo obrigatgric

[ https://wwwa8.anvisa.gov.br/notivisa/frmCadastro.asp ]

wowew . rondonea ro. . gowv. be/agevizas
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Rpos & reallzacio do cadasiros

H <« > C & wwwS8.anvisa.gov.br/notivisa/frmidentificacac.asp
No sistema

Y21 Ministério da SaGde

NOTIVISA e R < NOTIVISA

ww._anvisa.gov.br |

£ " =] Institudonal AnvisaDivulga  Servicos  Areas de Atuacso  Legislacso bl [ roivy M ore ettty |
Informacoes de Acesso
Razdo Sodial Diretoria de Vigilanda Sanitéria do Estado do Piaui
Nome Fantasia DIVISA
CNES
.- g E-mail: tatianavsc@yahoo.com.br
menu Notlflcar Categoria Visa Estadual
Perfil— notivisa tecnicoSNVS

Formulario para notificacdo de queixa técnica ou evento adverso

< (] Notificar )
Assisténcia —|_Tdentficacso
a Saud - = .
SRS 1 - Identificagao do Notificador

;‘g&;’?&“ ll.l. Nome completo: |
- TATIANA VIEIRA SOUZA CHAVES
(P ro d Uto mOt I VO a\ Acompanhar 1.2. e-Mail: 1.3. Telefone: 1.4. Celular:
.. @ Notificacdo [tatianavsc@yahoo.com br | |[(86)32163660, (86) 32163 || |
ser noti fl Cad 0] Gerenclar 1.5. Categoria do notficador:
NE| Notificagoes [Visa Estadual I
(tecno|og|a em @ Evopes 2 - Produto Motivo da Notificagdo

2:05

salide) e opcdo [, S
houve dano a L. & -

Manual 2.5.

saude. Tela na cor o

\ verde. / Rk e, [+

Medicamento

Vacina e Imunoglobulina

Pesquisa Clinica

Artigo Médico-Hospitalar {Implante Ortopédico, DIU, Valvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)
Equipamento Médico-Hespitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusdo, etc.)

Kit Reagente para Diagndstico in witro

O0000@®O0

Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume

wowew . rondonea ro. . gowv. be/agevizas
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& (& 8 wwwlanvisa.gov.br/notivisa/frmVacnaMotivo.asp

J4& Mnistério da Satde
L agiacia Nacional

- mv:uncr-s.mum' m&mmawmm ?&OTIVISA

mn

- e T
Informacies de Acesso
Razdo Social Diretora de Vigilincla Sanitiria do Estado do Plaul
Nome Fantasia DIVISA
CNES
F-mail: rhoy3@hetmal.com
Categoria Visa Estadual
Perfil notivisa tecnicoSNYS
Formulario para notificacao de Queixa Técnica de Vadna e Imunoglobulina
B  Nosificar Namero da Notificagdo: 2021.01.002552
=
Assisténca
3 Saide | Motive | | Produto e Empresa Outras Informagdes | Pendéncas |

Qh Netificagdes 3 - Tipo de Queixa Técnica

Pendentes 2 = e [AY

3.1. Sedecone uma das opcdes: %)

@ Acompenher | - Selecions v

Notificacao

4 - Queixa Técnica
Gerencar 1. Desse . ixa Téenica - (
D NotHC303 4.1, Destreva detahadamente a Queixa Téwics : (¥)

d Exporiagies

Especilicas

Importar 4.15. Local da wdentficazao do probl 4.16. £ndereco do local da identficacss do problema:

Notificagao [ Seiecione - v] |

. 4.17. Pais: (%) 4.18. UF: (%) 4.19. Municipea: (*)
[ sair | BRASIL v || Sewedone v Selecions v
it (%) Campo obngatino
| Exchir | I

Versao
Diciondria de exportazio
Aterar senha de scesso

wwew. rondonea . ro. . gov. be/agevizas
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& & @ www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

54 Ministério da Salde

— I— Agéncia Macignal _‘,p-‘r m
—l';— do Vigilaneia sanitaria  Sistema de Notificacoes para a Vigilancia Sanitaria 1" J i I‘J ,[SA
'l'l'I.WJ'.EI'I'I.'ISE.gU'u'.br

-EI Sifafie  PEIBER' REfitleo

Informe seus dados para acesso

e-Mail: T |
Senha: | ) |
—

Profissionais de instituicdes/empresas, para recuperar
ou alterar a senha de acesso clique aqui.

Profissionais de saide liberais, para recuperar a senha de
acesso cligue agui.

https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

L
GERENCIAMENTO DAS NOTIFICAGOES w B

- ,
Vigilancia Sanitaria Estadual \m SILANCIA SANITARIA

wewew. rondonea ro. . gov. be/ageviza/
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& - C # www8anvisa.gov.br/notivisa/frmPendentes.asp

281 Ministério da Saide
I~ agéncia Nacional

¥ e Viglinci saniais  Sistema de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria 1 1 LU/ TS A

www.anvisa.gov.br

Informacées de Acesso
Razao Sodial Diretoria de Vigilanda Sanitana do Estado do Piaui
Nome Fantasia DIVISA
CNES
E-mail: tatianavsc@yahoo.com.br
Categoria Visa Estadual
Perfil notivisa tecnicoSNVS
Notificagbes pendentes
@  Notificar
Assisténcia
G a Satide Notificacées Pendentes de Conclusdo

Nenhuma notificagdo pendente encontrada
@B Notificacdes
Pendentes

@ Aco_mpanhar
ol

Gerenciar
Notificagoes

Espexificas

» Importar
Notificacdo

" Sair
Manual
Versio

Nirinnarin de savnartarin

wowew . rondonea ro. . gowv. be/agevizas
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8 www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmGerenciamento.asp

Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria

- Agencia Nacional
T~ de Vigilancia Sanitiria

www.anvisa gov,br

NOTIVISA

S —
Informacoes de Acesso
Razdo Social Diretoria de Vigildncia Sanitaria do Estado do Piaui
Nome Fantasia DIVISA
CNES _ . _
E-mail: tatianavsc@yahoo.com.br
Categoria Visa Estadual
Perfil notivisa tecnicoSNVS
B  Notficar Gerenciamento de Notificacbes
Assisténcia
a Saude
Filtros
Notificagoes Nimero da noti 30:
%Pmdentes I"M
Acompanhar Datainicial: Datafinal:
@ Notificacdo [Dia v [ Més v |[Ano v| [Dia v|[Més v|[Ano v |
.B Gerenciar Produto Motivo da Notificacdo: Tipo: .
Notificacdes = Ficamento - Queixa Técnica
- Vacina e Imunoglobulina L Evento Adverso
q Excc ,'[ri' c;::‘s — PeeeEiines Selecione o evento adverso (WHO-ART):
SPec _J Artigo Médico-Hospitalar ” Pesquisar ]
) Equipamento Médico-Hospitalar Z =
Importar — Codigo: Nome: Excluir:
» Notificacdo | Kit Reagente para Diagndstico in vitro I |
) _ Cosmético
[ sair _J Uso de sangue ou componente
= _J Saneantes
» | J Agrotdxico
—Aana _J CIAT - Intoxicacdo Humana
Versio : CIAT - Intoxicacdo Animal
! CIAT - Informacdo Toxicoldgica
Diciondrio de exportacio
AR R Empresa: CNPJ:
Nome comerdial do produto: Nimero de Registro do produto:

vewew rondonen

To. . gov. br/agevizas
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BRASIL. ANVISA. NOTA TECNICA N° 49/2020/SEI/GFARM/GGMON/DIRES/ANVISA. Orientacbes para
monitoramento de eventos adversos pos-vacinagdo - Clinicas privadas de vacinacdo. Disponivel em:

https://static.poder360.com.br/2021/01/nt-gfarm-492021-1.pdf. Acesso em: 5 fev. 2021.

CONASEMS. LIVE: Como organizar 0s servicos para a vacinacdo contra Covid-19? Disponivel em:
https://www.youtube.com/watch?v=EoAQmmMCcQYtM ; 26 de jan. de 2021.

Informe Técnico da Campanha Nacional de Vacinacdo contra a Covid-19  https://www.conasems.org.br/wp-

content/uploads/2021/01/1611078163793_Informe_Tecnico_da_Campanha_Nacional_de Vacinacao_contra_a_Covid
19-1.pdf

Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pos-Vacinacdo 42 Edicdo, 2020 (disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos vacin acao_4ed.pdf
MINISTERIO DA SAUDE. Papel da Anvisa no monitoramento dos eventos adversos durante a imunizacéo -
Covid-19. Disponivel: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/papel-da-anvisa-no-
monitoramento-dos-eventos-adversos-durante-a-imunizacao-covid-19 ; Acesso em: 5 fev. 2021.

Protocolo de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo para a estratégia de vacinacao
contra o virus SARS-CoV2 (Covidl9), Ministério da Saude, 2020 (acesso disponivel em:
https://www.gov.br/saude/ptbr/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf)

Sistema de Notificagcbes em Vigilancia Sanitaria - Notivisa, disponivel em versdo eletrdnica no endereco:
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

GOVERNO DO ESTADO DO PIAUI (Piaui). Vigilancia Sanitaria do Piaui. TREINAMENTO VIRTUAL SOBRE A
CAMPANHA NACIONAL DE VACINACAO CONTRA A COVID-19: FARMACOVIGILANCIA:
NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO (EAPV) E QUEIXAS TECNICAS (QT). Governo
do Estado do Piaui - Cedéncia de material, Piaui, ano 2021, v. 1, n. 01, p. 1 - 26, 1 fev. 2021.
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https://static.poder360.com.br/2021/01/nt-gfarm-492021-1.pdf.
https://www.youtube.com/watch?v=EoAQmmcQYtM
https://www.conasems.org.br/wp-content/uploads/2021/01/1611078163793_Informe_Tecnico_da_Campanha_Nacional_de_Vacinacao_contra_a_Covid_19-1.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_vacin%20acao_4ed.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/papel-da-anvisa-no-monitoramento-dos-eventos-adversos-durante-a-imunizacao-covid-19
https://www.gov.br/saude/ptbr/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

