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NOTA TECNICA INFORMATIVA SOBRE NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

OBJETIVO

Orientar quanto a importancia da notificacdo de todo e qualquer evento adverso decorrente do uso de medicamentos ou
vacinas.

ORIENTACAO TECNICA

Evento adverso ¢ toda e qualquer ocorréncia médica indesejavel relacionada ao uso de medicamento, sem necessariamente
uma relacdo direta com o tratamento, podendo ser qualquer sinal desfavoravel e ndo intencional, sintoma ou doenga temporalmente
associado ao uso.

A notificagdo, € o registro de uma ocorréncia de evento adverso a medicamento ou vacina, que deve ser comunicada as
autoridades sanitarias, aos detentores de registro do produto ou demais organizagdes responsaveis pela ado¢do de medidas de protecdo e/ou
prevengao de problemas associados ao uso de medicamentos ou outro produto de interesse a saude.

A farmacovigilancia tem como objetivo realizar a identificacdo, avaliagdo e o monitoramento das ocorréncia destes eventos
adversos relacionados a medicamentos e vacinas utilizados na populagdo apds o registro, e também garantir que os beneficios relacionados
ao uso desses produtos sejam maiores do que os riscos de sua utilizagdo. A partir das informagdes geradas pelas notificagdes, ocorre
a construcdo de medidas que visem assegurar a qualidade, eficacia e a seguranca dos produtos e servicos de satde disponibilizados para a
populacdo. Para tal objetivo ¢ fundamental que alguns procedimentos referentes a coleta de informagdes sejam realizados, sendo o principal
as notificagdes de eventos adversos.

Sdo questdes que devem ser notificadas: reagdes adversas a medicamentos, eventos adversos causados por desvios da
qualidade de medicamentos, inefetividade terapéutica, erros de medicagdo, uso de medicamentos para indicagdes ndo aprovadas no registro,
uso abusivo, intoxicagdes e interagdes medicamentosas. Neste contexto refor¢a-se a necessidade de que todas as esferas de atengdo a satde
possuam uma rede de farmacovigilancia com atuagdo efetiva e em tempo habil de registro.

O processo de autorizagdo de um medicamento ou vacina perpassam por varias etapas sendo que informagdes coletadas
durante os ensaios clinicos realizados nas fases de desenvolvimento destes itens sdo inevitavelmente incompletas, principalmente em
relagdo as possiveis reagdes adversas que podem vir a ocorrer. Isto se deve as caracteristicas dos ensaios clinicos que ndo conseguem cercar
o comportamento diferencial dos testes realizados em animais, questdes insuficientes para prever a seguranca em humanos; os pacientes
submetidos aos ensaios clinicos correspondem a um universo limitado no que se refere ao nimero de pacientes expostos, duragdo do
tratamento e demais condigdes que diferem daquelas da pratica clinica; informagdes sobre reagdes adversas raras, porém graves, toxicidade
cronica, uso em grupos especiais (criangas, idosos ou mulheres gravidas) ou interacdes medicamentosas sdo incompletas ou ndo estdo
disponiveis com frequéncia. Estas condi¢cdes determinam o importante papel da farmacovigilancia pos-comercializagdo, pois a avaliagido de
desempenho dos medicamentos e vacinas, principalmente daqueles recém introduzidos no mercado, nos primeiros anos de
comercializagdo e aplicagdo de determinado produto, sdo particularmente importantes para que sejam identificadas as reagdes adversas
ainda ndo conhecidas.

Neste contexto, as notifica¢des voluntarias de tais eventos por parte dos profissionais de satide, é de suma importancia pois,
contribuem para a avaliagdo permanente da relagdo beneficio/risco, para a melhoria da pratica terapéutica racional e principalmente
sinalizam a necessidade de alteracdes futuras necessarias no produto, ou até mesmo a retirada do produto do mercado antes mesmos da
renovagao de seu registro.

O profissional de saude também deve notificar as queixas técnicas (QT), que trata dos desvios de qualidade. A notificacdo de
QT compreende problemas relacionados ao aspecto do medicamento e vacina, presenca de corpo estranho, suspeita de contaminagdo
microbiologica, problemas relacionados a embalagem, alteragdes no volume de medicamentos injetaveis, falsificagdo e adulteragdo. Ao
notificar uma QT, deve-se atentar para fornecer as informagdes com riqueza de detalhes, até mesmo com registros fotograficos do desvio. E
importante também, se possivel, armazenar a amostra com desvio, pois pode ser necessario realizar investigagdo mais aprofundada do
problema.

Os efeitos adversos pos-vacina (EAPV) referentes a vacina COVID-19 devem ser notificadas no e-SUS Notifica
(https://notifica.saude.gov.br/), formulario — Eventos Adversos. Este sistema é o mesmo ja utilizado para notificagdo de casos suspeitos ou
confirmados de sindrome gripal por COVID-19, mas o profissional deve habilitar em seu cadastro no sistema a op¢do “Notificagdo de
Evento Adverso”.

CONSIDERACOES

Ressaltamos a importancia da notificacdo dos EAPV relacionadas a vacina da COVID-19 tendo em vista que durante o
processo de licenciamento da vacina, as agéncias reguladoras avaliaram se os beneficios da vacinag@o superavam os riscos devido a



urgéncia sanitaria. A decisdo baseou-se nos dados dos ensaios clinicos, que avaliam em trés fases a imunogenicidade, eficacia e seguranga.
Ap0s o licenciamento e o inicio do uso populacional, iniciou-se a fase quatro, quando a farmacovigilancia busca dados de forma sistematica
sobre a populagdo exposta ao imunobiologico e a ocorréncia de EAPV. Esses dados permitem avaliar e garantir que a vacina é de fato
efetiva e segura, isto depende da colaborago e sistematizagdo das informagdes relativas aos eventos adversos através das notificagdes.

As notificagdes tem o papel de auxiliar comunidade cientifica na tomada de decisdo, correcdo de possiveis erros em toda a
cadeias produtiva da vacina e medicamentos, delimitacdo de grupos passiveis de receber este produto, além de melhorar seguranga na
administragao.

Salientamos ser de responsabilidade de todo agente de satide quer seja publico ou privado realizar de forma correta e efetiva,
através dos canais disponiveis para tal os eventos adversos advindos de medicamentos e vacinas, contribuindo para a seguranga do
paciente.

ONDE NOTIFICAR

1. Queixas Técnicas (QT)
Estas queixas dever ser registradas no NOTIVISA.

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

2. Notificacdes de eventos adversos de medicamentos e vacinas (exceto COVID-19)

Estas queixas dever ser registradas no NOTIVISA.
Link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br.

3. Efeitos adversos pds-vacina (EAPV) referentes a vacina COVID-19

Devem ser notificadas no e-SUS Notifica, formulario — Eventos Adversos. Este sistema ¢ o mesmo ja utilizado para
notificagcdo de casos suspeitos ou confirmados de sindrome gripal por COVID-19, mas o profissional deve habilitar em seu cadastro no
sistema a opgao “Notificacdo de Evento Adverso”.

Link: https://notifica.saude.gov.br/
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