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Apresentacao — Programa Nacional de Imunizac¢oes (PNI)

b S » 8.515 767,049 km? (com inclusdo das aguas
J < internas), sendo o terceiro em extensao territorial
“ \ nas Ameéricas.
e 27 Unidades Federadas
e 5.570 municipios
e 212 milhoes de habitantes (IBGE —2012)

E—— * O pais possui ao redor de 38 mil salas de vacinas,
podendo chegar a 50 mil postos em periodos de
- campanhas
* 52 Centros de Referéncia para Imunobioldgicos

Especiais (CRIE)
e 27 Centrais Estaduais, 273 Centrais Regionais, 1.883
Centrais Municipais de Rede de Frio
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Componentes da vacinagao segura  secreteriace vigiiancia

Autoridade
Regulatdria Cadeia de

Nacional Frio

Estratéegias de
vacinacao
Aplicacao e
manejo de

Rapida e efetivs residuos
investigacdo Vigilancia
e : EAPV
Respostas rapidas
* Trabalho integrado >
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Secretaria de Vigilancia Ministério

Processo de vacinaga'?io segura no Brasil =~ =
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3INCQS: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude.
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Secretaria de Vigilancia Ministério

em Saude - SVS da Saude
Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinagao -
SNVEAPV
- * GT FV: grupo de trabalho em
Opas/OMS
ot farmacovigilancia da  camara  técnica
CIEVS 1
E-SUS — G . o assessora em imunizacdes e doengas
P'g\'gt:f'fna TRt INCQS transmissiveis formada pelo  PNI/SVS,
s Gtarm/GGMON Geréncia de Farmacovigilancia —
Coordenacbes Estaduais GFARM/GGMON/Anvisa, Instituto Nacional
de Imunizaches Vigilancias Sanitarias Estaduais . ,
Viss de Controle de qualidade em Saude — INCQS,
S iy Vigilincias Santérias Muricpais, além de especialistas com expertise em
salas de vacinas publicas, UBS, salas de vacinas privadas
UPA, prontos-socorros hospitais-sentinela vacinologia e farmacovigilancia de vacinas e

ad hoc (quando necessario)

Fonte: CGPNI/SVS/MS e Glarm/GGMON/Anvisa

DRM - Detentores de Registro de Medicamentos

RAPIDA resposta as duvidas/preocupacgdes dos individuos, pais e comunidade em geral E RAPIDA, honesta e
eficiente comunicagdo dos resultados de investigagoes, assegurando a integridade dos programas de imunizagoes
e mantendo a confiabilidade dos imunobiologicos utilizados pelo PNI, junto a gggucélagﬁo e aos profissionais de

PATRIA AMADA

Saljde 1SI\30D6E sus mm | MINISTégA%Bé Y BRASIL

LLLLLLLLLLLLLLLL



Instrumentos do SNVEAPV? e Satde - 3VS | da'sadde

 Manual de Vigilancia Epidemioldgica de EAPV. MS, 42 edicao, 2020

— http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual vigilancia epidemiologica eventos vacinacao 4ed.pdf

* Protocolo de Vigilancia Sanitaria e Epidemioldgica de EAPV

— http://cosemsma.org.br/wp-content/uploads/2021/01/Protocolo.pdf

v'Definicdes de casos estandares (padrio)

v'Com informacdes sobre principais eventos adversos de interesse

ESTRATEGIA DE
Especial (EAIE) relacionados a(s) vacina(s) COVID-19 VACINACAO CONTRA O

CORONAVIRUS

VIRUS SARS-COV-2
v'Melhorar a qualidade e uniformidade dos dados, diagndsticos e COVID-19
condutas frente aos EAPV eSS eSS PO achiso

aSNEAPV: Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos P6s-Vacinagdo o g PATRIA AMADA
1 36 susmfm | Misteroon P BRASIL
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_vacinacao_4ed.pdf
http://cosemsma.org.br/wp-content/uploads/2021/01/Protocolo.pdf

Secretaria de Vigilancia Ministério
em Saude - SVS da Saude

Instrumentos do SNVEAPV?
* Formulario proprio de notificacao/investigacao

* Sistemas informatizados de notificacao
—PNI: formulario de registro no E-SUS Notifica (em acordo com a Anvisa sera o
sistema de informac¢ao unico de entrada dados)
—Anvisa: VigiMed / Notivisa?

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

e https://www.gov.br/anvisa/pt-br

aVigiMed: somente em caso da impossibilidade de acesso ao E-SUS Notifica. Notivisa: para as

Queixas Técnicas (desvio de qualidade do produto DISQUE
i PATRIA AMADA
136 ~+ |~ ZmBRASIL


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

Secretaria de Vigilancia Ministério

e-SUS Notifica em Saude - SVS | da Saude
* Acessar o link: " " g i asn
. r- ) V2N DATASUS BRASIL
https://notifica.saude.gov.br/login o
e Caso o usuario ja esteja cadastrado no e-SUS Notifica

redencias de operador para acessar o sistema

sistema, o mesmo devera preencher os
campos Usuario, Senha, selecionar o

campo “Nao sou um robd” e clicar no

botao Entrar

* O usuario que ainda nao tem cadastro
no sistema deve clicar no botao “Criar

e
acesso” e seguir os passos do proximo A
item.
Es )
DISQUE ‘
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https://notifica.saude.gov.br/login
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Secretaria de Vigilancia Ministério

Farmacovigiléncia das vacinas Covid-19 77

» Protocolo de Vigilancia Sanitaria e Epidemiologica de EAPV

 Objetivo geral
* Estabelecer estratégias e diretrizes para a atuacao dos entes envolvidos na vigilancia
epidemioldgica e sanitaria das vacinas contra o virus SARS-CoV2, de forma a avaliar a
seguranca do produto a partir da analise de eventos adversos pds-vacinacao (VEAPV), bem
como para identificar, investigar e atuar frente a eventuais problemas relacionados a
qualidade dessas vacinas (Queixas Técnicas — QT), durante o periodo da estratégia de

vacinacgao, estabelecido pelo PNI

DISQUE :
SAUDE PP PATRI

A
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Farmacovigilancia das vacinas Covid-19  seeeeindviaengs | ursde
Objetivos especificos

e Realizar a farmacovigilancia da(s) vacina(s) COVID-19, por meio de ferramentas disponiveis e

previstas na legislacao
e Sensibilizar os notificadores quanto a importancia da notificacao de EAPV? e queixas técnicas (QT)
e Estabelecer fluxo de resposta para o municipio ou unidade notificante (feedback)

e Orientar a realizacao da notificacao de EAPV? e QT de forma correta, independentemente de sua
gravidade, com atencao especial aos erros de imunizacao (programaticos) que incluem erros

desde a producao, distribuicao, conservacao e manuseio dos imunobiolégicos

e Estabelecer estratégias para a capacitacao dos profissionais de saude na notificacao,

monitoramento e investigacao dos EAPV e QT

DISQUE
sSAUDE PP PATRIA AMADA

136 ~+ | msregone e BRASIL
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Secretaria de Vigilancia Ministério
em Saude - SVS ’ da Saude

As estruturas do SUS responsaveis pela execu¢ao do Protocolo

* PNI/DEIDT/SVS/MS
* Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

 Secretarias Estaduais/Distrital e Municipais de Saude: Vigilancias Epidemioldgica e Sanitaria e
Coordenacoes de Imunizacao;

* Servicos de referéncias e contrarreferéncias: CRIE?, Atencdo Primdria e Especializada (Servicos de
Urgéncia/emergéncia, Nucleos de Vigilancia Hospitalares), facilitando desta forma a integracdo e vigilancia
ativa dos EAPV

> E de responsabilidade dos municipios e estados a designacdo das referéncias e contrarreferéncias

» Realizacdo de vigilancia passiva estimulada e ativa de EAPV graves, raros, Obitos inesperados e
eventos adversos de interesse especial (EAIE)

» Registro oportuno de casos suspeitos de EAPV

Desenvolvimento de formulario de registro no ESUS Notifica

DISQUE ?
SAUDE '- PATRIA AMADA
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Secretaria de Vigilancia Ministério

O que fazer com a pessoa que apresenta um EAPV? em Salde - SVS | da Satde

Deteccao

EAPV - Agravo de notificacao
compulsodria

de casos
suspeitos

de EAPV?
* PORTARIA GM/MS n? 33, de
o 14/7/2005 — institui a inclusdo de
Feedback Notificacao EAPV na lista nacional de

NOTIFICACAO COMPULSORIA,
revogada pela PT n2 264 de
17/2/2020 (Publicado em:
‘ 19/02/2020, Edicdo: 35, Secdo: 1,
Pagina: 97), que define a lista
nacional de doencas e agravos,

Ciclo de vigilancia
® de EAPV (VEAPV)

Avaliagao e
pe na forma do anexo, a serem
classificagao : :
de monitorados por meio da
causalidade estratégia de vigilancia em
' ‘ unidades sentinelas e suas
diretrizes
« : . . N~ DISQUE )
Fonte: Traducdo de WHO. Responding to adverse events following COVID-19 2 immunization (AEFIs) SAUDE B RAT

N o B
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Fluxograma de notificagao e investigagao de EAPV? Secretaria de Vigilancia | Ministério

em Saude - SVS da Saude

BEs, PFronto Fealizar primeira classificacao:
ateandimantos, ST FIC AR NS0 Srane e, e e,
UPas, corrsulltarios Erno s irmuniZas Sas
Suspeita
EAPYW _— Registrar agravante

Ao e ar
Imiciar d ocvum e nk=acSo
Iimvestigacao o  lerrvervtar s

rm =S Prorbud@rios,
lawdos axarrmes
s
Anzdglise do Ed
e clas=sificacio dae
causalidads

SAandgli=a do Ef, Mocessidade da
classificacio de complameantacio

causalidads = validacio de dado=s

Forrta: P L S = A 5.

Unidades Notificadoras sdo todas as Unidades Basicas de Saude/salas de vacina¢dao, Unidades de Pronto Atendimento

(UPA), prontos-socorros e hospitais. No entanto, qualquer unidade de salde pﬁg!;%%Eou privada deve notificar a
ocorréncia de um EAPV e =" BRASIE
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Tipos de VigilanCia b ROBPIT — Secretaria de Vigilancia | Ministério

E Enéig é;gg- em Saude - SVS da Saude
MEEmMEEEEmMEE | SAES, SES, SMS
] e @]
¢ . > Vigilancia estimulada e ativa dos
- eventos adversos de interesse
S especial (EAIE) descritos no
e mensagens - - P ( )

‘Protocolo’ (anafilaxia, SARS, SIM-

espontanea
a P, dentre outros

> Atencao:

E responsabilidade dos - .
municipios (SMS) e m NS
estados (SES) a - ‘®
designacao de Ve

referéncias e

contrarreferéncias desquc |
~ . 7 . s sAUDE PATRIA AMADA
Atencao Primaria de Saude atendimento 136 -+ | wus = BRASIL




Secretaria de Vigilancia Ministério
em Saude - SVS da Saude

Atencao !!!

» Por ser nova(s) vacina(s) sugere-se que TODOS os EAPV sejam notificados, incluindo

os erros de imunizacdes (programaticos)

»TODOS os eventos adversos GRAVES e ou INUSITADOS devem ser notificados
imediatamente ao nivel hierarquico superior, com a finalidade de alertar a vigilancia e

obter orientacdes quanto a investigacao se necessario:
— Fluxo imediato dentro das primeiras 24 horas: sistema de registro e-SUS Notifica, e-

mail, WhatsApp, telefone
— O tempo oportuno maximo para se iniciar uma investigacao de campo é de 48 horas

apos a notificacao
DISQUE

SAUDE PP PATRIA AMADA
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Secretaria de Vigilancia Ministério

Investigacao: papéis e responsabilidades em Sadde - SVS | da Saude

Nivel nacional
= Papel conjunto
« Acao regulatdria baseada na seguranca - Anvisa

« AcOes corretivas (PNI para aspectos programaticos)
« Base para a comunicacao

= Propdsito da investigacao dos EAPV
— ldentificar e resolver rapidamente os erros programaticos
— Tomada de decisdes sobre o programa

— Avaliacao da causalidade: GT farmacovigilancia — reunides semanais
— Revisar EAPV sérios para avaliar a causalidade

— Monitorar os dados de EAPV notificados no caso de possiveis sinais e fazer recomendacoes
para estudos adicionais

— Assessorar sobre aspectos de seguranca que afetam a politica nacional ou a imunizacao

* Resumir e relatar os achados a nivel nacional: SES, PNI/SVS, Anvisa e a nivel internacional:
OPAS/OMS e UMC - Centro de Monitoramento de Uppsala

DISQUE
sSAUDE PP PATRIA AMADA
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Ministério
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Secretaria de Vigilancia
em Saude - SVS

Desafios da Vigilancia de Evento Adverso Pos-Vacinacao

* Variedade de vacinas com tecnologias e doses distintas
* Complexidade do sistema de vigilancia

* Investigacoes clinica e epidemioldgica acuradas

* Aceitabilidade dos profissionais e servicos de saude

e Sistema de informacao e a qualidade dos dados

e Oportunidade para respostas rapidas

DISQUE :
SAUDE 'v PATRIA AMADA
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Ministério
da Saude

Questoes relacionadas a Segurangasecrtra ge viguancia

* Visa levantar perguntas complementares ao proposto no Protocolo de Vigilancia Epidemiologica e
Sanitaria de Eventos Adversos Pds-Vacinacao

Perguntas

Conhecimento do perfil de seguranca das vacinas e respectivas taxas de incidéncia de EAPV e
conhecimento de possiveis mecanismos, tratamento e prevencao de EAPV

Qual o perfil de seguranca da vacina em grupos especiais?

e Gestantes vacinadas inadvertidamente
* |dosos

* Imunossuprimidos
 Pessoas com comorbidades

Quais eventos adversos podem ocorrer a médio/longo prazos?

Quais eventos adversos graves terao relacdo causal com a vacina?

Qual impacto da coadministracao com outras vacinas na incidéncia de eventos adversos?

DISQUE
sSAUDE PP PATRIA AMADA
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Secretaria de Vigilancia
em Saude - SVS

Todo evento adverso percebido pelos pais, pelo paciente ou pelos
trabalhadores de saude e que se atribua ou que se considere
relacionado com uma vacina deve ser investigado™

Detectar

Evento DecisOoes baseada

em evidéncias
vviviviv'y

* Seguindo o fluxograma do PNI SAGLE N R
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Paciente

ARN - Anvisa Pais/responséveis

PNI Comunidade
{ Socios /
Fabiicantes ‘ A A.cad’emlalsocledades

- cientificas
Formuladores de Trabalhadores
politicas de satide ’ . de sadde

Meios de
comunicagao

Secretaria de Vigilancia Ministério
em Saude - SVS da Saude

* A farmacovigilancia de
vacinas é responsabilidade
de todos!

e Colaboracao continuae

comprometimento sao vitais
se se pretende enfrentar os
desafios futuros ...

DISQUE
SAUDE

136 ~+/

PP PATRIA AMADA
MINISTERIO DA _—~— BRASIL
AUDE BN G OVERNO FEDERAL



hobomanioy

Ileoomiae

hils

S mm
0 N
3 \
oo
= 9
d (q0] g
C v
oo ® uuld
ommm L, m,Us
Bl
a v -

Muito obr
Sandra.deott
cgpni@saude.gov.br




