GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

NOTA TECNICA N2 31/2023 - SESA/SSVS/GEVS/PEI

Vitéria, 07 de novembro de 2023.

Orientagcdes sobre o monitoramento de Eventos
Supostamente  Atribuiveis a Vacinagio ou
Imunizagao pelas clinicas privadas de vacinagdo.

1- Introducao

As vacinas estdo entre os medicamentos mais seguros para o ser humano. A prevencgdo de doengas
mediante a vacinagao é considerada uma das medidas mais seguras, e tem se mostrado como uma medida
de saude publica bem-sucedida, no sentido de prevenir doencas e salvar vidas. Entretanto, como quaisquer
outros medicamentos, ndo sdo isentas de riscos. Porém, os riscos de complicacdes graves causadas pelas
vacinas sdo menores do que os das doencas contra as quais elas conferem protecado. [1,2]

Os sistemas de Vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizagdo (VESAVI),
existem com a finalidade de melhorar a relacdo beneficio-risco para a populagdo vacinada. Portanto, todo
programa de imunizag¢ao deve garantir a seguranca das a¢des de vacinagao e estar preparado para atender
qualguer motivo de preocupacdo do publico. [1]

Os Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacina¢do ou Imunizagdo (ESAVI), podem ser qualquer evento
indesejavel ou ndo intencional, isto é, erro de imunizacdo, sintomas, doenca ou achado laboratorial anormal.
Os eventos podem ser esperados ou inesperados: entre os eventos esperados, encontram-se aqueles
relativamente comuns, como edema local, dor, febre, ou mesmo como convulsdes febris, episddio
hipotonico-hiporresponsivo, anafilaxia etc., a depender do imunobiolégico administrado. [1]

2 — Contextualizagao

O Programa Nacional de Imuniza¢gdes monitora a ocorréncia dos ESAVI’s em parceria com a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Mediante a uma suspeita de um ESAVI, deve haver a primeira
classificagdo do caso segundo a gravidade, em evento adverso grave (EAG) ou evento adverso ndo grave
(EANG) ou, ainda, erro de imunizac¢do (El). Todos os casos graves devem ser investigados. [1]

Sao considerados ESAVI’s graves qualquer evento clinicamente relevante que:
l. Requeira hospitalizacao.
. Possa comprometer o paciente, ou seja, que ocasione risco de morte e que exija intervencao clinica
imediata para evitar o ébito.
[l. Cause disfuncdo significativa e/ou incapacidade permanente.
IV. Resulte em anomalia congénita.
V. Ocasione o 6bito.
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Eventos notificados por cidaddos, salas de vacina privadas, eventos identificados em
hospitais-sentinela da Anvisa, e eventos identificados pelas vigilancias sanitarias municipais sdo reportados
diretamente a Anvisa por meio do VigiMed.

3 — Recomendacgodes

De acordo com a RDC n? 36 de julho de 2013, conforme Art 9 e 10, o monitoramento dos incidentes
e eventos adversos sera realizado pelo Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP). A notificacdo dos eventos
adversos, para fins desta Resolucdo, deve ser realizada mensalmente pelo NSP, até o 152 (décimo quinto) dia
util do més subsequente ao més de vigilancia, por meio das ferramentas eletrénicas disponibilizadas pela
Anvisa. Paragrafo Unico — Os eventos adversos que evoluirem para ébito devem ser notificados em até 72
(setenta e duas) horas a partir do ocorrido. [3]

O monitoramento das notificacdes de eventos adversos a medicamentos e vacinas é realizado por
meio do sistema VigiMed, é facilmente acessivel por qualquer navegador de internet. As notificacGes
recebidas pelo VigiMed s3o enviadas periodicamente a base de dados mundial da OMS. Dessa forma, os
dados do Brasil juntamente com os dados de outros paises pertencentes ao Programa Internacional de
Monitorizacdo de Medicamentos permitem que sinais iniciais, relacionados a problemas de seguranca antes
desconhecidos, sejam fortalecidos e investigados.

4 - Da notificagao

As clinicas de vacinagdo, os cidaddos e profissionais de saude devem realizar a notificacdo de ESAVI e
colaborar no monitoramento da seguranga das vacinas. Mesmo que nao tenha certeza da associa¢do entre o
evento adverso e a vacina. Portanto, deve-se notificar qualquer suspeita de evento adverso, mesmo que nem
todos os dados sejam conhecidos. O formuldrio de notificacdo VigiMed deve ser utilizado para relatar
reacOes adversas, erros de imunizacdo, entre outros problemas relacionados a vacina. [2,4]

A qualidade dos dados inseridos no VigiMed é fundamental para subsidiar a andlise e resposta
rapida por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria. Os registros incompletos dificultam a
investigagdo se o imunobioldgico é realmente o causador do evento adverso. E imprescindivel o cuidado na
identificagdo do produto, informando sempre o nimero do lote. E a partir da notificacio que se torna
possivel identificar novos riscos, avaliar a relacdo existente entre o beneficio do uso frente a doenca que se
pretende tratar, e atualizar o perfil de seguranca do produto. O formuldrio de notificacdo de eventos
adversos para cidaddos e profissionais de salde no VigiMed.

5 — Conclusao

Diante do exposto, o formuldrio de notificacdo de ESAVI realizado por cidadaos, clinicas,
estabelecimentos e profissionais de salde no ambito particular deve ser realizado via VigiMed a partir da
presente data de divulgacdo desta nota técnica.
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