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Gragas a vacinag¢ao, milhGes de criancas foram salvas e
tiveram a oportunidade de viver com mais saude, por mais
tempo e de forma melhor, uma vez que foram maiores as suas

chances de aprender, brincar, ler e escrever sem sofrimento.

Nelson Mandela
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Objetivo dessa apresentagao:

* Apresentar conceitos basicos referentes a vigilancia de eventos

adversos pos-vacinacao.
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Introducao

* No Brasil mais de 200 milhdes de brasileiros vivem em um contexto de saude publica

livres de doencas que sao evitadas gracas as vacinas.
* O Programa Nacional de Imunizacao (PNI) brasileiro € um destaque internacional.

e O Brasil, ao longo dos anos, realizou investimentos importantes no PNI: vacinas
comprovadamente eficazes, campanhas de vacinacao, rede de frios, vigilancia de eventos

pos-vacinais entre outras estratégias que contribuem para qualificacao do PNI.

MS, 2020a portaldeboaspraticas.iff.fiocruz.br



O Programa MNacional de Imunizagges distribui anualmente cerca de 300
milhdes de doses de vacinas e soros

Vacinas atendem todas as faixas etarias e pessoas em condicbes especificas
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Investimento de RS 5 bilhdes em 2020

'‘Cemlro de Referdnda para Imuenchicldgicos Expeciais; WEmus da ImunodeRciénda Humans: ‘Oganizacao bMundial da Sadde
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Por meio do Programa Nacional de
Imunizacao em 1992 iniciou-se a
estruturacao do Sistema Nacional de
Vigilancia de Eventos Adversos Pos-
Vacinacao (SNVEAPV) com sua
implantacao em 2000.

Somente em 1998 houve a publicacao da
12 edicado do Manual de Vigilancia
Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-
Vacinacao, com posteriores atualizacdes,
sendo a edicao mais recente a publicada
no ano de 2020.

Os eventos adversos pos-vacinacao
devem ser imediatamente notificados,
investigados e esclarecidos de modo a
nao colocar em risco a populacao e o
Programa de Imunizacao.

Através da Portaria MS/GM n?2 33/2005,
posteriormente revogada pela Portaria n?@
204/2016 foi introduzida como notificacdo e
investigacao compulsoria os eventos adversos
pOs-vacinacao graves ou obitos pds-vacinacao.
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46 ANOS DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES (PNI) - BRASIL
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Maturidade do programa de imunizacao

Disponivel em: https://vaccine-safety-treining.ore fvaccine-ssfety-indrmmunizetion-programmes.hitmil
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Objetivos do Sistema de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinagao

 Normatizar condutas diante de eventos adversos pds-vacinacao (EAPV)
* Maior conhecimento do EAPV

* |dentificar eventos novos e/ou raros

* |dentificar imunobioldgicos/lotes com desvio de qualidade

e |dentificar falhas/desvios na rede de frios

* [Informatizacao e consolidacao das informacoes sobre EAPV no pais

e Subsidiar e identificar necessidade de pesquisas na area

 Aprimoramento vigilancia de EAPV e contribuir com a capacitacao de profissionais frente
a casos de EAPV

* Monitoramento e avaliar risco/beneficio relacionado ao imunobioldgico

e Contribuir com o fortalecimento e credibilidade do PNI o
Mms, 2020 portaldeboaspraticas.iff.fiocruz.br
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Instrumentos do Sistema de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacina¢cao
* Formulario de notificacdo/investigacao;
* Manual de Vigilancia de Eventos Pds-vacinacao;

e Sistema informatizado:

Sistema de I,nformagao do Programa Nacllonal (?Ie Irt\unlzagoes, VigiMed,/ Notivisa
modulo de Eventos Adversos Pds-Vacinacao

- Anvisa
(Sipni/SIEAPV/PNI/SVS/MS)
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MINISTERIO DA SAUDE

MANUAL DE
VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA
DE EVENTOS
ADVERSOS _
POS-VACINACAO

47 adicio

Notifica

saude.gov.br

Profissionais de saude, o
Brasil esta com voceés. ©

Agradecemos aos profissionais de saude
pela dedicagao e esforco incondicional.
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Unidades Notificadoras de Eventos Adversos Pds-Vacinagao

ATENCAO: qualquer unidade de Saude Publica
e Privada deve notificar

Unidade Basica de Unidades de Pronto
Saude Atendimento (UPA) ATENCAO: todos o0s eventos graves e
inusitados devem ser notificados
imediatamente ao nivel hierarquico superior,
fluxo imediato (nas primeiras 24 horas). o
Pronto ; . D . tioach
Socorro/Hospitais empo maximo para iniciar a investigacao

relacionada ao EAPV é de 48h.
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Farmacovigilancia

A farmacovigilancia compreende um conjunto de regras e procedimentos operacionais que
visam assegurar a qualidade e integridade dos dados produzidos em pesquisas e estudos.
Fundamenta-se nos relatorios gerados a partir da notificacao dos EAPV.

Principais objetivos:

e Coleta de informacoes sobre eventos adversos causados pelos medicamentos e vacinas;
« Monitoramento dos EAPV, alteracbes em exames laboratoriais, falta de eficacia,
anormalidades na gravidez/feto/recém-nascido, interacdes medicamentosas e outros
eventos inesperados

e Analisar relacao de causalidade do EAPV com a administracao do imunobiologico;
 Monitoramento da fase de comercializacao e uso do imunobiolégico;

MS, 2020a portaldeboaspraticas.iff.fiocruz.br
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Farmacovigilancia

* A responsabilidade pela qualidade, seguranca e eficacia do produto biologico é
primeiramente do fabricante, mas a autoridade sanitaria nacional é responsavel por
estabelecer procedimentos para assegurar os critérios de qualidade e seguranca
pelos fabricantes dos produtos, nacionais ou importados.

e OMS recomenda que o sistema de vigilancia sanitaria deve atuar de forma efetiva
nas atividades consideradas essenciais para garantir a qualidade dos produtos

« E fundamental a realizacdo de inspecbes para avaliacio de boas praticas de
fabricacao e concessao de licencas a fabricantes e distribuidores; autorizacao de
estudos clinicos; registro sanitario; analise laboratorial (controle de qualidade);
liberacao de lotes para uso e farmacovigilancia (vigilancia pds-registro).
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Etapas de desenvolvimento, aprovac¢ao regulatoria e
acesso de uma vacina no Brasil.

APROVAGAO PESQUISA CLINICA .?:GRUTL’?%Q&
REGULATORIA PARA REGISTRO
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__pee ﬁqmﬁa REGULACAO
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Camara de Regulacdo
do Mercado de

Medicamentos

CMED
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Eventos Adversos Pds-Vacinacao

“Um Evento Adverso Pdés Vacinacao (EAPV) é qualquer ocorréncia médica indesejada apos a
vacinacao, nao possuindo necessariamente uma relacao causal com o uso de uma vacina ou
outro imunobioldgico (imunoglobulinas e soros heterdlogos). Um EAPV pode ser qualquer
evento indesejavel ou nao intencional, isto €, sintoma, doenca ou achado laboratorial
anormal”

EAPV grave é qualquer evento clinicamente relevante que:
1. Requeira hospitalizacao.

2. Possa comprometer o paciente, ou seja, que ocasione risco de morte e que exija
intervencao clinica imediata para evitar o obito.

3. Cause disfuncao significativa e/ou incapacidade permanente.
4. Resulte em anomalia congénita.

5. Ocasione o 6bito. wsaoaes | POrtaldeboaspraticas.iff.fiocruz.br
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Evento Adverso Pds-Vacinagao

De acordo com a relacdao causal, os eventos adversos pds-vacinacao (EAPV) sao
classificados em:

* Reacgodes inerentes ao produto
 ReacOes inerentes a qualidade das vacinas (desvio de qualidade ou queixa técnica)
* Erros de imunizacdo (programatico)

e Reacbes de ansiedade relacionadas a imunizacdao ou estresse desencadeado em

resposta a imunizacao (EDRI)

e (Coincidentes
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Eventos Adversos PAds-Vacinagao: fatores que caracterizam os erros de imunizacao

* Producgao: desvios na qualidade da producao pode levar a diminuicao da poténcia do

imunobioldogico ou aumento da reatogenicidade da vacina, por exemplo;

* Rede de frios: desvios na qualidade do transporte, acondicionamento e distribuicao podem
levar a comprometimento das vacinas. Por exemplo: alteracbes na temperatura podem

comprometer a poténcia imunogénica do imunobioldgico.

* Manuseio e administracao: atentar para a reconstituicao das vacinas e uso dos diluentes
corretos, dosagens erradas, tamanhos das agulhas, troca de sitios de vacinacao ou troca de

vacinas, idade fora da recomendada, vacinas fora do prazo de validade.
MS,2020a portaldeboaspraticas.iff.fiocruz.br
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Eventos Adversos Pds-Vacinacgao: fatores que caracterizam falhas de imunizacao

* Fatores relacionadas aos hospedeiro: imunodeficiéncia, idade, insuficiéncia na resposta
imune, interferéncia de agentes infecciosos, imunidade baixa, interferéncia imunoldgica,
infeccoes existentes com patdgenos presentes na vacinas.

 Fatores relacionados a vacina: vacinas nao 100% eficazes, cobertura ineficaz de tios,
sorotipos, variantes antigénicas, falha na producao dos produtos.

* Fatores relacionados a utilizagao ou administracao: erros de administracao, esquemas
vacinais incompletos, falhas na rede de frios, prazo de validade expirados.

* Fatores relacionados ao programa de imunizacao: falha na recomendacao do calendario,
erro nos intervalos e numeros de doses, escassez na quantidade da vacina.

MS,2020a portaldeboaspraticas.iff.fiocruz.br
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Consideragoes Importantes

* Vacinas sdo extremamente seguras;

* Eventos adversos podem ocorrer, incluindo eventos graves;

e Parte expressiva dos eventos adversos temporalmente associados a vacinas nao terao
relacao causal;

 Necessario notificacao e investigacao extensa;
A comunicacado dos casos/notificacdo adequada é imprescindivel;

* A orientacao da populacao é uma estratégia importante para se obter o maior numero
possivel de EAPV e conducao adequada dos casos.

portaldeboaspraticas.iff.fiocruz.br



A notificacao dos eventos adversos pds-vacinacao é fundamental para o
controle de qualidade dos imunobioldgicos, intervencoes adequadas
frente aos eventos e credibilidade do Programa Nacional de Imuniza¢ao.
As unidades de saude devem implementar na sua rotina de trabalho as

notificacoes estabelecidas pela Vigilancia em Saude.
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Eixo: Atencao a Crianca

Aprofunde seus conhecimentos acessando artigos disponiveis na biblioteca do Portal.
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