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FALA DO PRESIDENTE

Walter da Silva Jorge Jodo

Presidente do Conselho
Federal de Farmacia

E com enorme satisfacio que o Conselho Federal de Farmécia (CFF) d& as boas-vindas a todos os partici-
pantes do curso “Servico de Vacinagdo por Farmacéuticos”. Primando pela manutencdo da qualidade do curso,
o CFF apresenta este manual sobre “Documentacdo do Servico de Vacinacdo”, para subsidiar o processo de
registro do atendimento aos pacientes.

Este documento foi elaborado por uma equipe técnica, com experiéncia na area, e tem como objetivo
padronizar a atuac¢do dos profissionais nos mais diversos cendrios do pais. Neste manual, serdo apresentados
os modelos de documentos que sdo Uteis aos farmacéuticos que atuam clinicamente. Partiu-se daqueles pu-
blicados pelo CFF em 2016 acrescidos de novos modelos e de exemplos de preenchimentos.

O farmacéutico pode prover diversos servicos e, como todo profissional da salde, necessita registrar as
condutas selecionadas e elaborar documentos destinados ao paciente e seus familiares, e a outro profissional
ou servico de saude, durante o processo de cuidado ao paciente.

Dessa forma, espera-se que este manual contribua para a melhoria da qualidade do processo de documen-
tacdo do servico de vacinacdo, prestado por farmacéuticos no pais.




DOCUMENTACAO E PLANO DE CUIDADO

A Lei n°13.021/2014 representou um avango para a prestacdo de servicos nas farmacias brasileiras, pelo
fato de estabelecer que “farmacia é uma unidade de prestacdo de servicos destinada a prestar assisténcia far-
macéutica, assisténcia a salde e orientacdo sanitaria individual e coletiva (...)"”. Além desse marco, a lei permite
que as farmacias disponham de vacinas que atendam ao perfil epidemioldgico de sua regido demografica para
a assisténcia imediata a populacdo (BRASIL, 2014).

Para todo servico efetuado pelo farmacéutico, hd a necessidade de documentar o cuidado em saude pres-
tado, propiciando a comunicacdo com o paciente e entre os diversos membros da equipe de satde. E impera-
tivo o registro do processo de atendimento, incluindo as condutas selecionadas, a elaboracdo de documentos
destinados ao paciente e seus familiares, e a outro profissional ou servigo de satde (CFF, 2016). A documen-
tacdo ndo pode apenas parecer uma atividade burocratica e indcua. Deve ser entendida como uma atividade
indispensavel ao processo de cuidado, sendo exigida por uma variedade de legislagdes vigentes.

A RDC/Anvisa n° 197/2017, que dispBe sobre os requisitos minimos para os servicos de vacinacdo, orienta
que os profissionais envolvidos devem estar capacitados para, entre outras atividades, o registro das informa-
¢Oes relacionadas a vacinagao. Esta resolucdo obriga, ainda, que o servico mantenha acessiveis, a autoridade
sanitdria, documentos que comprovem a origem das vacinas utilizadas e o registro das informacées referentes
as vacinas aplicadas, no cartdo de vacinacao e no sistema de informacédo definido pelo Ministério da Saude.

Em 2016 e 2020, o Conselho Federal de Farmacia (CFF) publicou propostas de modelos de documentos
que sdo Uteis aos farmacéuticos que atuam clinicamente (CFF, 2016; CFF, 2020). Recentes regulamentacdes
publicadas, como a RDC/Anvisa n° 197/2017 e a Resolucdo/CFF n° 654/2018 , e os desafios impostos pela va-
cinacdo contra a Covid-19 tornam imprescindivel a atualizacdo dos modelos anteriormente elaborados, apre-
sentados a seguir.




PRONTUARIO

Segundo a RDC/Anvisa n° 63/2011, o prontudrio do paciente é o “documento Unico, constituido de um
conjunto de informacdes, sinais e imagens registrados, gerados a partir de fatos, acontecimentos e situacdes
sobre a salde do paciente e a assisténcia a ele prestada, de carater legal, sigiloso e cientifico, que possibilita
a comunicacdo entre os membros da equipe multiprofissional e a continuidade da assisténcia prestada ao
individuo” (ANVISA, 2011).

Segao IV
Do Prontuario do Paciente

Art. 24. A responsabilidade pelo registro em prontudrio cabe aos profissionais de satde que
prestam o atendimento.

Art. 25. A guarda do prontudrio é de responsabilidade do servico de saude devendo obede-
cer as normas vigentes.

§ 12 O servico de saude deve assegurar a guarda dos prontudrios no que se refere a confi-
dencialidade e integridade.

§ 22 O servico de saude deve manter os prontuarios em local seguro, em boas condi¢des de
conservagdo e organizagdo, permitindo o seu acesso sempre que necessario.

Art. 26. O servico de salde deve garantir que o prontudrio contenha registros relativos a
identificacdo e a todos os procedimentos prestados ao paciente.

Art. 27. O servico de saude deve garantir que o prontudrio seja preenchido de forma legivel
por todos os profissionais envolvidos diretamente na assisténcia ao paciente, com aposi¢cao
de assinatura e carimbo em caso de prontudrio em meio fisico.

Art. 28. Os dados que compdem o prontuario pertencem ao paciente e devem estar per-
manentemente disponiveis aos mesmos ou aos seus representantes legais e a autoridade
sanitaria quando necessario.

A Resoluc¢do/CFF n° 654/2018 coloca como atribuicdo do farmacéutico o registro das informacdes refe-
rentes as vacinas aplicadas no cartdo de vacinacdo do paciente/usuario, no sistema de informacdo definido
pelo Ministério da Satde e no prontudrio individual do paciente/usuario.

Portanto, é inequivoco que a documentacdo do processo de cuidado deve ser registrada no prontudrio do
paciente, organizado para possibilitar o registro dos atendimentos e a sua histéria farmacoterapéutica e clinica.

O prontuario organizado por problemas e evidéncias, para os diferentes profissionais da saude, foi propos-
to na década de 1950 (LOPES, 2020; WEED, 1968). Neste, as evolucbes dos atendimentos sdo registradas na
forma de notas SOAP.

O método SOAP é uma forma pratica e padronizada de registro, organizada em quatro itens sequenciais
titulados pela primeira letra de cada item, resumidamente como segue:

e S (subjective/subjetivo): onde é registrado o que é o relato do paciente, suas expe-
riéncias e expectativas, se possivel da forma como foi referido. Pode-se descrever
as suas gueixas, os sentimentos, o0 motivo do atendimento, a anamnese e o(s) pro-
blema(s) apresentado(s).

e O (objective/objetivo): anotam-se as informacdes aferidas do ponto de vista da
observacdo do profissional da salde e o dados procedentes do exame fisico e dos
exames laboratoriais.



e A (assesmentfavaliagdo): é o juizo que o profissional da salde estabelece a luz
das queixas, dos achados e do raciocinio clinico. E o espaco das especulacdes, infe-
réncias e conclusoes.

e P (plan/plano): ¢ o item em que ¢é registrada a conduta, seja solicitando exames,
recomendando terapias farmacoldgicas e/ou ndo farmacoldgicas, aconselhamento
e até a necessidade de encaminhamento a outro profissional ou servico. E o espaco
para a afirmacdo da proposta terapéutica elaborada pelo farmacéutico.

O prontuario pode ser registrado de forma fisica (manual) ou por meio de sistema eletrénico. Em ambos
0s casos, deve-se proteger os direitos fundamentais de liberdade e de privacidade, como prevé a Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais (Lei n2 13.709/2018). A Resolucdo/CFF n° 654/2018 indica como preferencial a
utilizacdo de um sistema informatizado (CFF, 2018).

O registro, portanto, deve ser confidencial e quem deve ter acesso a ele é o paciente ou o seu responsavel
legal e os profissionais envolvidos na prestacdo do cuidado.

Serd apresentado a seguir um modelo de registro de prontudrio que permite a organizacao das informa-
¢Oes do paciente e o registro de sua evolucgdo (CFF, 2016; CFF, 2020).




MODELO - PRONTUARIO DO PACIENTE (CFF, 2016)

NOME DO ESTABELECIMENTO

MARCA OU SiMBOLO g
DO ESTABELECIMENTO OU OU SERVICO DE SAUDE
SERVICO DE SAUDE : Nome do logradouro, nimero, bairro, cidade, estado, CEP,

telefone ou outro meio de contato, CNP)J

PRONTUARIO DO PACIENTE

Ndmero do prontuario: Data de abertura:

Nome completo:

Data de nascimento: / / Sexo: [ IM [ 1F

Endereco:

Telefone(s): E-mail:

Nome, telefone ou outro meio de contato do responsavel/cuidador (se aplicavel):

Escolaridade: Ocupacéo:

Limitacdo: [ ] Cognitiva [ ] Locomogdo [ ] Visdo [ ] Audicdo [ ] Outras:

Alergia:

Médico(s) do paciente (se aplicavel):

Data: / /




MODELO - PRONTUARIO DO PACIENTE
(com indicacées de preenchimento, adaptado de CFF, 2020)

eessscssessccscccccccscsssssscssans

NOME DO ESTABELECIMENTO
OU SERVICO DE SAUDE

Nome do logradouro, nimero, bairro, cidade, estado, CEP,
telefone ou outro meio de contato, CNPJ

MARCA OU SIMBOLO
DO ESTABELECIMENTO OU
SERVIGO DE SAUDE

ecescesscscccsscsnne
cesscccccsscsscccace

eeessessssscsscsccccccccccssasssnss

PRONTUARIO DO PACIENTE

Numero do prontuario: Data de abertura:

Nome completo:

Data de nascimento: / / Sexo: [ ]M [ ]F

Endereco:

Telefone(s): E-mail:

Nome, telefone ou outro meio de contato do responsavel/cuidador (se aplicavel):

Escolaridade: Ocupagdo:

Limitagdo: [ ] Cognitiva [ ] Locomogdo [ ] Visdo [ ] Audi¢do [ ] Outras:

Alergia:

Médico(s) do paciente (se aplicavel):

Data: / / , St Registrar aqui as informacdes subjetivas do paciente, como por exemplo, a
resposta a seguinte questao — “Sente-se doente hoje?”. O: indicar aqui os dados objetivos medidos e as respostas a
algumas perguntas-chave importantes na etapa pré-vacinagao, que podem ser adaptadas de acordo com o perfil
da pessoa a ser atendida: “E alérgico a algum medicamento, alimento ou vacina?” (pesquisar especificamente
alergia a ovo); “Ja sofreu alguma reacao alérgica grave a uma vacina?”; “Alguma vez teve reacoes a administracao de
medicamentos/vacinas injetaveis,como desmaio, convulsao, ataque de panico?”; “Tem algum problema de satde?”;
“Utiliza habitualmente algum medicamento?”; “Nos Gltimos 3 meses, fez algum tratamento que torne o sistema
imune fraco? (p.ex., «cortisona», radioterapia)”; Para mulheres em idade fértil: “esta gravida ou planeja engravidar?”;
“Durante o ultimo ano, recebeu alguma transfusao de sangue, derivados do sangue ou imunoglobulina?” e
“Recebeu alguma vacina nas Ultimas 4 semanas?”. A: Registrar aqui sua avaliacao na forma de uma lista. Atencao:
use uma classificacao diagnéstica como o CIAP2 ou outra. P: Listar aqui todos os elementos do plano de cuidado. Na

administracdo de medicamentos/vacinas, incluir: "“Administracao realizada por”; “medicamento/vacina adminis-
trado”; “Lote”; “Validade”; “Via de administracao”; “Local anatémico”; “Lado (direito ou esquerdo)”. Escrever de forma
ininterrupta, apés a data, o registro SOAP, assinar e indicar o seu nome completo e o CRF ao final, de préprio punho,
carimbo, de forma que nenhuma emenda ao seu registro seja possivel. Em prontuario eletrénico, usar assinatura

digital. Em prontuario manual, utilizar assinatura de préprio punho e carimbo (adaptado de CFF, 2020).

S: [SUBJETIVO: sintomas identificados pelo paciente/cuidador, crencas, preocupacoes e outros dados clinicos
(historia clinica, tentativas de tratamentos e expectativas.]

O: [OBJETIVO: sinais ou dados mensurados e/ou observados, incluindo resultados de exames.]

A: [AVALIACAO: analise dos dados subjetivos e objetivos, a fim de identificar a(s) necessidade(s) e o(s) problemas)
de saude do paciente, considerando as intervencdes possiveis, os fatores que agravam os sinais/sintomas e os sinais
de alerta para encaminhamento.]

P: [PLANO: na elaboracao do plano, devem ser definidos os objetivos terapéuticos, as intervencoes e os critérios de
acompanhamento para avaliacao dos resultados. As opcoes de intervencao selecionadas podem incluir: terapias
farmacolégica e ndo farmacologica, e outras intervencoes relacionadas ao cuidado, como o encaminhamento.]



MODELO - PRONTUARIO DO PACIENTE
(com exemplo de preenchimento, adaptado de CFF, 2020)

csecccccccccssssssssssssssscscccnne

NOME DO ESTABELECIMENTO
OU SERVICO DE SAUDE

Nome do logradouro, nimero, bairro, cidade, estado, CEP,
telefone ou outro meio de contato, CNPJ

MARCA OU SIMBOLO
DO ESTABELECIMENTO OU
SERVICO DE SAUDE

ecescesscscccsscsnne
cesscccccsscsscccace

eeessessssscsscsccccccccccssasssnss

PRONTUARIO DO PACIENTE

Numero do prontudrio: [0034-55] Data de abertura: [12/05/2021]
Nome completo: [Maria Anténia Afonso Penal]

Data de nascimento: [09 / 05 / 2020] Sexo: [XIM [ IF
Endereco: [Rua Monte Santo, n° 77, Bairro Centro. Joao Monlevade/MG]
Telefone(s): [31.9xxxx-xxxX] E-mail: [jose-af@xxXXXXXXXX]
Nome, telefone ou outro meio de contato do responsavel/cuidador (se aplicavel):
[Antonia Afonso Penal

Escolaridade: [n3o se aplica] Ocupagdo: [nao se aplica]
Limitagdo: [ ] Cognitiva [ ] Locomogdo [ ] Visdo [ ] Audicdo [ ] Outras:
Alergia:

Médico(s) do paciente (se aplicavel): [n3o informado]

12/05/2021- S: Paciente de 12 meses de idade. A mae solicitou a avaliacao da carteira de vacinacao. A crianca ainda nao
foi vacinada contra a gripe e esta com a vacina contra a febre amarela atrasada. As vacinas preconizadas para os 12
meses nao estao em dia. As demais vacinas, com excecao das contra gripe e febre amarela, estao em dia, conforme
o calendario da rede privada (SBIM). O: A mae informa que a crianca nao apresenta doencas pré-existentes e nao
utiliza medicamentos continuos. £ alérgico a algum medicamento, alimento ou vacina? — “SIM”; Qual? — “alergia ao
ovo”. J4 sofreu alguma reacdo alérgica grave a uma vacina? — “NAO”; Alguma vez teve reacdes a administracdo de
medicamentos/vacinasinjetaveis,comodesmaio,convulsao,ataque de panico? —“NAO”; Tem algum problema de saude?
- “NAO”; Utiliza habitualmente algum medicamento? — “NAO”; Nos Ultimos 3 meses, fez algum tratamento que torne
o sistema imune fraco? (p. ex., «cortisona», radioterapia) - “NAO”; Durante o Gltimo ano, recebeu alguma transfusao
de sangue, derivados do sangue ou imunoglobulina? — “NAO”; Recebeu alguma vacina nas ltimas 4 semanas? — “SIM”".
A: Observando a idade atual da crianca e a situacao epidemioldgica, mostra-se importante a vacina triplice viral,
entre outras também aplicadas aos 12 meses. P: 1) administracao realizada por: farmacéutico. Medicamento/vacina
administrado: VACTA®; Lote: XX2020; Validade: 04/2021; Via de administracao: IM; Local anatémico: vasto lateral; Lado:
direito. Medicamento/vacina administrado: Prevenar® 13; Lote: aXa2020; Validade: 04/2022; Via de administracao: IM;
Local anatémico: vasto lateral; Lado: esquerdo. 2) sugiro que a vacina contra gripe seja aplicada em ambiente médico-
hospitalar, pois nao é recomendada no ambiente da farmacia privada. 3) informo que a vacina contra febre amarela
¢ desaconselhada para pacientes com alergia a ovo por superar a concentragao de seguranca para reacao anafilatica
em alérgicos a essa proteina (2 microgramas/mL). 4) por comodidade da paciente, reagendamos as seguintes vacinas
preconizadas para o dia 19/05/2021: Bexsero® | Nimenrix®| MMRII®| VARILRIX®. [Assinar (de préprio punho e carimbar
ou usar assinatura eletrdnica) e indicar o nome completo e o CRF]

19/05/2021 - S: Paciente volta para a consulta de retorno, conforme acordado. O: A mae informa que a crianca nao
apresentou reacdes a aplicacao anterior e a aplicacao da vacina contra gripe em ambiente médico-hospitalar.
A: Auséncia de intercorréncias, conforme relato e documentos apresentados. P: 1) administracao realizada por:
farmacéutico. Medicamento/vacina administrado: Bexsero; Lote: XXZZ2020; Validade: 04/202; Via de administracao:
IM; Local anatémico: vasto lateral; Lado: direito. Medicamento/vacina administrado: Nimenrix®; Lote: XXS552020;
Validade: 04/2022; Via de administracdo: IM; Local anatémico: vasto lateral; Lado: esquerdo. Medicamento/vacina
administrado: MMRII®; Lote: XX202002; Validade: 04/2021; Via de administracao: SC; Local anatémico: deltdide; Lado:
direito. Medicamento/vacina administrado: VARILRIX®; Lote: XaXs2020; Validade: 04/2022; Via de administracao: SC;
Local anatomico: deltéide; Lado: esquerdo. 2) Retorno agendado em 15 meses (12/08/2021). [Assinar (de préprio punho
e carimbar ou usar assinatura eletrénica) e indicar o nome completo e o CRF]




CALENDARIO DE VACINACAO

As vacinas ofertadas na rotina dos servicos de salde sdo definidas nos calendarios de vacinacdo, nos quais
estdo estabelecidos:

e 0stipos de vacina;

e o numero de doses do esquema bdasico e dos reforgos;
e aidade para a administracdo de cada dose;

e o intervalo entre uma dose e outra, caso necessario.

Considerando o risco, a vulnerabilidade e as especificidades sociais, o Programa Nacional de ImunizacGes
(PNI) define calenddrios de vacinacdo com orientacdes especificas para criancas, adolescentes, adultos, ges-
tantes, idosos e indigenas.

As vacinas recomendadas para as criancas tém por objetivo proteger esse grupo o mais precocemente
possivel, garantindo o esquema bdsico completo no primeiro ano de vida e os reforgos e as demais vacinas,
nos anos posteriores.

Os calendarios de vacinacdo estdo regulamentados pela Portaria n? 1.533/2018, no ambito do PNI, em
todo o territério nacional, sendo atualizados sistematicamente por meio de informes e notas técnicas pela
Coordenacdo Geral do PNI. Nos servicos de vacinacdo, os calendarios e os esquemas vacinais para cada
grupo-alvo devem estar disponiveis para consulta e afixados em local visivel (BRASIL, 2014).

E possivel encontrar os calendarios de vacinagdo atualizados acessando o website da Sociedade Brasileira de
ImunizagBes (https://sbim.org.br) e em pégina especifica do Ministério da Saude (https://www.gov.br/saude/
pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z-1/c/calendario-de-vacinacao).

Cartdo de vacinacdo

O cartdo de vacinagdo (comprovante ou caderneta) € um documento onde sdo registradas as informacd&es
referentes as vacinas aplicadas. A RDC/Anvisa n° 197/2017 estabelece que compete aos servigos de vacinacdo
registrar as seguintes informacdes:

Segao V
Dos Registros e Notificagdes das Vacinagoes

Art. 16 - No cartdo de vacinacdo deverdo constar, de forma legivel, no minimo as seguintes
informacdes:

| - dados do vacinado (nome completo, documento de identificacdo, data de nascimento);
[l - nome da vacina;

Il - dose aplicada;

IV - data da vacinacgdo;

V- nimero do lote da vacina;

V|- nome do fabricante;

VII - identificacdo do estabelecimento;

VIII - identificacdo do vacinador; e

IX - data da proxima dose, quando aplicavel.

Com o avanco tecnoldégico, tem-se observado uma maior disponibilidade de cartes vacinais digitais, tanto
no ambito publico quanto no privado.




A Portaria/MS n° 1.498/2013 assinala que o registro dessas informagdes no cartdo ird comprovar a vaci-
nacdo feita em unidades de saude publicas e privadas devidamente credenciadas no ambito do SUS.

E recomendavel estimular que os individuos estejam de posse do cartdo de vacinacdo durante a sua
jornada de atendimentos nos diferentes pontos de atencdo a saude. Isso amplia as oportunidades de orien-
tagdo para vacinagdo e o encaminhamento de usudrios ndo vacinados ou com esquemas incompletos para os
servicos de vacinagdo (BRASIL, 2014).

O registro das vacinas aplicadas é extremamente importante para a continuidade do cuidado. Para cada
vacina aplicada, deverdo ser registradas no cartdo de vacinac¢do as seguintes informacdes, de forma legivel:

Dados do vacinado (nome
completo, documento de
identificacdo, data de
nascimento)

Nome da vacina Dose aplicada

Data da Numero do lote Nome do
aplicacdo da vacina fabricante

Identificagdo do

|dentificagdo do Data da préxima dose,
estabelecimento

vacinador quando aplicavel

A seguir, é apresentado um exemplo de cartdo de vacinacdo de crianca no qual alguns registros estdo
completos, como, por exemplo, o registro da primeira dose da vacina contra rotavirus; e outros incompletos,
como o registro da primeira dose da vacina meningocdcica ACWY. Existem trés fabricantes diferentes da vacina
meningocdcica e ndo ha intercambialidade entre elas. Portanto, a falta do nome do fabricante e do nome co-
mercial da vacina poderd gerar um erro de imunizagao. O profissional da salde ndo saberia qual vacina aplicar
na segunda dose do esquema vacinal. Além de registros incompletos, nesse cartdo é possivel notar também
ilegibilidade no nome do vacinador, como no registro das vacinas Infanrix®, na segunda linha da coluna desti-
nada a vacina poliomielite inativada (VIP).




MODELO - CARTAO DE VACINACAO (adaptado de Ministério da Satide, 2020)

Conselho
Federal de
Farmacia

Servico de
vacinacéo por
farmacéuticos

Nome: Data de nascimento: / /

Doses/Vacinas Hepatite B Rotavirus humano

Data:
Lote:
Lab. Produt:
Unidade:
Ass.:
Data:
Lote:
Lab. Produt:
Unidade:
Ass.:
Data: Data: Data:
Lote: Lote: Lote:
Lab. Produt: Lab. Produt: Lab. Produt:
Unidade: Unidade: Unidade:
Ass.: Ass.: Ass.:
Data: Data: Data:
Lote: Lote: Lote:
Lab. Produt: Lab. Produt: Lab. Produt:
Unidade: Unidade: Unidade:
Ass.: Ass.: Ass.:
Data: Data:
Lote: Lote:
Lab. Produt: Lab. Produt:
Unidade: Unidade:

Ass.: Ass.:




Pneumocécica 10V

Doses/Vacinas

Meningocdcica C

Febre Amarela

Data:

Lote:

Lab. Produt:
Unidade:
Ass.:

Triplice viral

Data: Data: Data:
Lote: Lote: Lote:
Lab. Produt: Lab. Produt: Lab. Produt:
Unidade: Unidade: Unidade:
Ass.: Ass.: Ass.:
Data: Data:

Lote: Lote:

Lab. Produt: Lab. Produt:

Unidade: Unidade:

Ass.: Ass.:

Data: Data:

Lote: Lote:

Lab. Produt: Lab. Produt:

Unidade: Unidade:

Ass.: Ass.

Doses/Vacinas

Data:

Lote:

Lab. Produt:
Unidade:
Ass.:

Varicela

Data:

Lote:

Lab. Produt:
Unidade:
Ass.:

Data: Data:

Lote: Lote:

Lab. Produt: Lab. Produt:
Unidade: Unidade:
Ass.: Ass.:

Data: Data:

Lote: Lote:

Lab. Produt: Lab. Produt:
Unidade: Unidade:
Ass.: Ass.:




Doses/Vacinas

Hepatite A

Data:

Lote:

Lab. Produt:
Unidade:
Ass.:

HPV

Data:

Lote:

Lab. Produt:
Unidade:
Ass.

Data:

Lote:

Lab. Produt:
Unidade:
Ass.:

Data:

Lote:

Lab. Produt:
Unidade:
Ass.:

REGISTRO DE OUTRAS VACINAS E CAMPANHAS

OUTRAS VACINAS

Vacina:

Vacina: Vacina: Vacina: Vacina:
Data: Data: Data: Data: Data:
Lote: Lote: Lote: Lote: Lote:
Lab. Produt: Lab. Produt: Lab. Produt: Lab. Produt: Lab. Produt:
Unidade: Unidade: Unidade: Unidade: Unidade:
Ass.: Ass.: Ass.: Ass.: Ass.:
Vacina: Vacina: Vacina: Vacina: Vacina:
Data: Data: Data: Data: Data:
Lote: Lote: Lote: Lote: Lote:
Lab. Produt: Lab. Produt: Lab. Produt: Lab. Produt: Lab. Produt:
Unidade: Unidade: Unidade: Unidade: Unidade:

Ass.: Ass.: Ass.: Ass.: Ass.:
CAMPANHAS

Vacina: Vacina: Vacina: Vacina: Vacina:
Data: Data: Data: Data: Data:

Lote: Lote: Lote: Lote: Lote:

Lab. Produt: Lab. Produt: Lab. Produt: Lab. Produt: Lab. Produt:
Unidade: Unidade: Unidade: Unidade: Unidade:
Ass.: Ass.: Ass.: Ass.: Ass.:
Vacina: Vacina: Vacina: Vacina: Vacina:
Data: Data: Data: Data: Data:

Lote: Lote: Lote: Lote: Lote:

Lab. Produt: Lab. Produt: Lab. Produt: Lab. Produt: Lab. Produt:
Unidade: Unidade: Unidade: Unidade: Unidade:
Ass.: Ass.: Ass.: Ass.: Ass.:

Fonte: adaptado de Ministério da Saude, 2020.
Disponivel no link https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menino_2ed.pdf




MODELO - CARTAO DE VACINACAO (servico privado)

N\

(? Conselho

Federal de
Farmacia

Servico de
vacinacio por
farmacéuticos

)

Nome: Data de nascimento: / /
VACINAS ADMINISTRADAS ORIENTAGOES/REGISTRO DE EVENTOS ADVERSOS
Vacina: Vacina: Vacina:
Fabricante: Fabricante: Fabricante:
Lote: Lote: Lote:
Validade: Validade: Validade:
Local adm.: Local adm.: Local adm.:
Lado: Lado: Lado:
Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.:
Est. salde: Est. sadde: Est. sade: Data:
Data: Data: Data:
Ass.: Ass.: Ass.: Ass.:
Vacina: Vacina: Vacina:
Fabricante: Fabricante: Fabricante:
Lote: Lote: Lote:
Validade: Validade: Validade:
Local adm.: Local adm.: Local adm.:
Lado: Lado: Lado:
Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.:
Est. satde: Est. saude: Est. salde: Data:
Data: Data: Data:
Ass.: Ass.: Ass.: Ass.:
Vacina: Vacina: Vacina:
Fabricante: Fabricante: Fabricante:
Lote: Lote: Lote:
Validade: Validade: Validade:
Local adm.: Local adm.: Local adm.:
Lado: Lado: Lado:
Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.:
Est. sadde: Est. satde: Est. sadde: Data:
Data: Data: Data:
Ass.: Ass.: Ass.: Ass.:

Fonte: modelo adaptado do fornecido pela Clinica Vacynlife/PR.



MODELO - CARTAO DE VACINACAO (preenchido)

VACINAS DA CRIANGA

Nome: Data Nascimento: / /
Hepatite B BCG Polio (VIP) Rotavirus Pentavalente Pneumo 10 Meningo C Triplice Viral

Data: 08/10/19 Local: Neocentro | Local: Vacinare Local: Vacinare Local: Vacinare Local: Vacinare Vacina: ACWY

Lote: 035L7009 Vacina: BCG Vacina: Hexa Vacina: Rotateq Vacina: Hexa Vacina: Pneumo 13 | CNES: 3479161
w | Local: Mat. Hosp. | Lote: 8030 Dose: 1 Dose: 1 Dose: 1 Dose: 1 Lote: 0A8083
a N.S.Gracas | Data: 01/11/2019 | Data: 09/12/19 | Data: 09/12/19 | Data: 09/12/19 | Data: 09/12/19 Yagd-{ gﬁégﬁ{nzgnn
2 | Resp.: Eva Labor: Fundacio | Lote: A21CD293B | Lote: A21CD293B | Lote: S016352 Lote:  X94869B apor: Aisengart
- Ataulpho | Labor.: GSK Labor.: MSD Labor.: GSK Labor.: Pfizer Resp.: Tayane

Resp.: Rosimery Resp.: Karina Resp.: Karina Resp.: Karina Resp.: Karina

Local: Vacinare Vacina: Infanrix Vacina: Rotateq Vacina: Infanrix Local: Vacinare Vacina: Nimenrix

Vacina: Hexa Hexa CNES: 9556648 Hexa Vacina: Pneumo 13 | CNES: 9556648
w | Dose: 1 CNES: 9556648 Lote: S016352 CNES: 9556648 Dose: 1 Lote: CW8289
8 | pata: 09/12/19 Lote: A21CD616A | valid.: 03/21 Lote: A21CD616A | Data: 10/12/19 Valid.: 05/22
2 | lote: A21CD293B Valid.: 09/21 Labor.: MSD valid.: 09/21 Lote: AM2399A Labor.: Pfizer
N Labor: Labor.: GSK Resp.: Labor.: GSK Labor.: Resp.:

Resp.: Karina Resp.: Data: 29/02/20 Resp.: Resp.: Karina Data: 20/03/20

Data: 29/02/20 Data: 29/02/20
Poliomielite Oral
(voP)
Vacina: Infanrix
Hexa

w | CNES: 9556648
8 | Lote: A21CD66A
2 | valid.: 09/21
| Labor.: GSK

Resp.: Triplice

Data: 29/02/20 bacteriana (DTP)
o
o
4
o
e
]
-4
o
(%4
-4
o
e
w
o<

OUTRAS VACINAS

Vacina: MENINGO B Vacina: MENINGO B Vacina: Vacina: Vacina:
Dose: 12 Dose: 22 Dose: Dose: Dose:
CNES: 3479161 CNES: 9556648
Lote: ABXA461A Lote: ABXA61AA
Valid.: 08/01/20 Valid.: 08/21
Labor.: Frischmann Aisengart Labor.: BSK
Resp.: Tayane Resp.: KS
Data: Data: 20/03/20
Vacina: Vacina: Vacina: Vacina: Vacina:
Dose: Dose: Dose: Dose: Dose:

Fonte: adaptado a partir de um cartdo preenchido, autorizado pelo paciente.




DECLARACAO DE SERVICO FARMACEUTICO

Segundo a RDC/Anvisa n° 44/2009, que continua em vigéncia até a data da publica¢do desta obra, apds a
prestacdo de servico farmacéutico é obrigatério que a farmacia entregue ao usuario a Declaracdo de Servico
Farmacéutico, que devera conter a identificacdo do estabelecimento (nome, endereco, telefone e CNPJ) e do
usuario ou responsavel legal, quando for o caso, conforme o servico farmacéutico prestado.

Como essa RDC esta em processo de revisdo, espera-se que a exigéncia da Declaracdo de Servico Farma-
céutico deixe de ser obrigatdria, tendo em vista que o paciente ja recebe o cartdo de vacinacdo.

A Resolug¢io/CFF n° 654/2018 coloca como atribuicdo do farmacéutico o fornecimento, ao paciente/usudrio,
da declaracdo do servico prestado, contendo as seguintes informacdes:

a. nome da vacina;

b. informagdes complementares, tais como nome do fabricante, nimero de lote e
prazo de validade da vacina administrada;

c. orientacdo farmacéutica, quando couber;

d. data, assinatura e identificacdo do farmacéutico responsavel pelo servico presta-
do, incluindo nimero de inscricdo no Conselho Regional de Farmacia (CRF) da sua
jurisdicao;

e. datada proxima dose, quando couber.




MODELO - DECLARACAO DE SERVICO FARMACEUTICO
(adaptado de CFF, 2020)

MARCA OU SIMBOLO DO NOME DO ESTABELECIMENTO OU SERVICO DE SAUDE
ESTABELECIMENTIO ou
SERVICO DE SAUDE Nome do logradouro, nimero, bairro, cidade, estado,

CEP, telefone ou outro meio de contato, CNPJ, CNES

Nome do Responsavel técnico e n° CRF

Paciente: |dade:
Contato: RG ou CPF:

Administracao de vacina

Nome da vacina:
Nome do fabricante:
NUmero de lote:
Prazo de validade:
Local anatémico:
Lado:

Via de administragdo:

Orientagdo farmacéutica (quando couber):

Informacdes sobre outros servigos prestados (quando couber):

[Local, Data]

Assinatura do farmacéutico

Nome completo e nimero de inscricdo do farmacéutico no CRF/UF (carimbo, impressao ou de préprio punho)




MODELO - DECLARACAO DE SERVICO FARMACEUTICO
(com exemplo de preenchimento, adaptado de CFF, 2020)

MARCA OU SIMBOLO DO NOME DO ESTABELECIMENTO OU SERVICO DE SAUDE
ESTABELECIMENTIO ou
SERVICO DE SAUDE Nome do logradouro, nimero, bairro, cidade, estado,

CEP, telefone ou outro meio de contato, CNPJ, CNES

Nome do Responsavel técnico e n° CRF

Paciente: Maria Afonso Pena |dade: 1ano
Contato: [31.9XXXX-XXXX] RG ou CPF:

Administracao de vacina

Nome da vacina: VAQTA® (Hepatite A)

Nome do fabricante: Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda
Numero de lote: XX2020

Prazo de validade: 04/21

Local anatémico: vasto lateral

Lado: esquerdo

Via de administragdo: M

Orientagdo farmacéutica (quando couber):

Informacdes sobre outros servigos prestados (quando couber):

Brasilia, 12/05/21

[Local, Data]

Assinatura do farmacéutico

Nome completo e nimero de inscricdo do farmacéutico no CRF/UF (carimbo, impressao ou de préprio punho)




DOCUMENTO DE ENCAMINHAMENTO

Quando o farmacéutico decide encaminhar o paciente a outro profissional ou servico de salde, ele precisa
garantir que, tanto o usuario quanto o profissional ou servigco, compreendam o motivo do encaminhamento.
O documento de encaminhamento serve para formalizar a comunicacdo com outros profissionais (CFF, 2016;
CFF, 2020).




MODELO - DOCUMENTO DE ENCAMINHAMENTO (CFF, 2020)

NOME DO ESTABELECIMENTO

: MARCA OU SIMBOLO : -

i DOESTABELECIMENTOOU % ou SERVICO DE SAUDE

SERVICO DE SAUDE : Nome do logradouro, nimero, bairro, cidade, estado, CEP,
: telefone ou outro meio de contato, CNPJ
ENCAMINHAMENTO

A (AO):

Assinatura

...................................................................................................................................

nome completo e nimero de inscrigdo do farmacéutico no CRF/UF

(carimbo, impressdo ou de préprio punho)




MODELO - DOCUMENTO DE ENCAMINHAMENTO
(com indicacées de preenchimento, adaptado de CFF, 2020)

NOME DO ESTABELECIMENTO

: MARCA OU SIMBOLO : “

i DOESTABELECIMENTOOU  § OU SERVICO DE SAUDE

SERVICO DE SAUDE : Nome do logradouro, nimero, bairro, cidade, estado, CEP,
: telefone ou outro meio de contato, CNPJ
ENCAMINHAMENTO

A (AO): [nome do profissional, especialidade ou servico]

Prezado (a) dr. (a),

Encaminho o(a) paciente [nome completo], que informa/apresenta [informe os
dados subjetivos e objetivos mais relevantes para justificar o encaminhamento,
em especial descreva os sinais de alerta e as condicoes especiais, quando houver],
para avaliacao.

A disposicao para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

Assinatura

...................................................................................................................................

nome completo e nimero de inscri¢do do farmacéutico no CRF/UF

(carimbo, impressdo ou de préprio punho)

.
...................................................................................................................................



MODELO - DOCUMENTO DE ENCAMINHAMENTO
(com exemplo de preenchimento, adaptado de CFF, 2020)

NOME DO ESTABELECIMENTO

H MARCA OU SIMBOLO . o

i DOESTABELECIMENTOOU % ou SERVICO DE SAUDE

SERVICO DE SAUDE : Nome do logradouro, nimero, bairro, cidade, estado, CEP,
: telefone ou outro meio de contato, CNP)J
ENCAMINHAMENTO

A (AO): Servico de Saude Meédico-Hospitalar

Prezado (a) dr. (a),

Encaminho a paciente Maria Antonia Afonso Pena, 12 meses, alérgica a ovo,
com restricao alimentar, para a aplicacao de vacina contra influenza, conforme
preconizado pelo Programa Nacional de Imunizacoes, para avaliacao.

Informo que a completude do quadro vacinal dar-se-a nesse estabelecimento, de
acordo com o plano vacinal combinado com a paciente e seus familiares. A vacina
contra febre amarela nao sera aplicada, devido a contraindicacao formal, pelo
historico de alergia a ovo.

A disposicao para qualquer esclarecimento.

Atenciosamente,

Assinatura

Brasilia, 12/05/21

...................................................................................................................................

nome completo e nimero de inscrigdo do farmacéutico no CRF/UF

(carimbo, impressdo ou de préprio punho)

...................................................................................................................................




REGISTRO DE DOSES EM BASES OFICIAIS

A Portaria n? 1.533/2016 indica, em seu art. 72, que “o registro das informacg6es quanto as vacinas adminis-
tradas serd feito nos instrumentos padronizados no ambito do PNI, obedecendo-se ao fluxo e a periodicidade
ali definidos, sendo responsabilidade: |- das Secretarias de Salde do Distrito Federal e dos Municipios, no que
se refere ao registro no Sistema de Informacdo do Programa Nacional de Imunizacdes (SI-PNI); e da SESAI/MS,
no que se refere ao registro no Sistema de Informacdo de Atencdo a Saude Indigena (SIASI).”

A Resolug¢do/CFF n° 654/2018 estabelece que:

Art. 62 - S3o atribuicdes do farmacéutico:

V- Enviar a Secretaria Municipal de Saude, mensalmente, as doses administradas segundo
modelos padronizados no Sistema de Informagdo do Programa Nacional de Imunizacdes
(SIPNI) ou outro que venha a substitui-lo.

O registro da vacinacdo podera ocorrer por trés vias, de acordo com as caracteristicas do servico, se publico
ou privado; e também de acordo com o tipo de vacinacdo, se campanha ou rotina.

A vacinacdo de rotina que ocorre nas unidades de saude é registrada no modulo vacinagdo do sistema
e-SUS. A vacinacdo de campanhas, tanto para estabelecimentos publicos quanto privados, e a vacinacdo de ro-
tina dos demais estabelecimentos publicos de salde, que ndo as Unidades de Saude, deverdo ocorrer no siste-
ma SI-PNI. O registro por estabelecimentos publicos e privados também poderd ocorrer em sistemas proprios.

A Portaria/MS n2 1.434/2020 institui o Programa Conecte SUS e a Rede Nacional de Dados em Saude, além
de dispor sobre a adoc¢do de padrdes de interoperabilidade em saude.

A Rede Nacional de Dados em Saude consiste em uma plataforma nacional voltada a integracdo e a intero-
perabilidade de informacdes em salde entre estabelecimentos de satde publicos e privados e érgdos de ges-
tdo em saude dos entes federativos, para garantir o acesso a informacdo em salde necessario a continuidade
do cuidado do cidaddo.

O Programa Conecte SUS é voltado a informatizacdo da Atencdo a Saude, competindo a ele a implantagdo
da Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS). O Ministério da Saude disponibiliza, também, a plataforma Co-
necte SUS Cidadao. Por meio dela, o usuario podera consultar seus atendimentos, suas internac¢des, as vacinas
que tomou, os medicamentos que utiliza e os exames realizados.

Até 2028, a RNDS estara estabelecida e reconhecida como a plataforma digital de inovacdo, informacao e
servicos de saude para todo o Brasil, em beneficio de usudrios, comunidades, gestores, profissionais e organi-
zacOes de saude.

O ideal é que o registro ocorra de forma simultanea a aplicacdo. Caso ndo seja possivel, devera ser efetua-
do o mais rdpido possivel. A Lein? 14.124, de 10 de margo de 2021, estabelece 48h como o prazo maximo para
o registro das vacinas contra a Covid-19.

Caso o estabelecimento opte por utilizar sistema préprio, deverd estar parametrizado com as exigéncias do
Ministério da Saude para o envio correto de dados via RNDS".

E importante ficar atento a legislacdo vigente quanto a obrigatoriedade do envio de dados de aplicacdo de
doses de vacinas ao Ministério da Saude, uma vez que as atualizagGes sdo constantes.

1 Através do website https://rnds.saude.gov.br é possivel ter acesso aos materiais orientativos
referentes a integracdo de sistemas préprios a RNDS.



EXEMPLO - TELA DE REGISTRO DE DOSES NO SI-PNI

15/05/2021 SI-PNI Web
[ Paciente: AHF 10 SR 0] I 001 0 ]
Cartdo SUS:
Nome: L
Nome Social:
Nome da Mae: CiSNESNRNESNUARSDIRESENDE
Pais de Nascimento: UF de Nascimento: Municipio de Nascimento:
8 ano(s)
/110
Nascimento: GG Idade: més(es) Sexo: Feminino Raca: Branca Etnia:
120
dia(s)
Endereco: RUA sowmesnanne Numero: 988 Complemento:
Bairro: Municipio: CURITIBA UF: PR
CEP: 81410-000 Pais: BRASIL
Telefone:
Tel. de contato:
E-mail:
Aplicagdo Estratégia Imunobiolégico Dose Laboratério Lote Estab. de Saude
27/05/2015 | Rotina Influenza Trivalente - | apoge | SANPASTEUR UIB34AA 0016837 - UMS PINHEIROS
FLU3V PSF
: Triplice bacteriana - 2° 0016837 - UMS PINHEIROS
29/06/2016 Rotina DTP Reforgo S.INDIA 027P4008B PSF
; Poliomielite oral 2° 0016837 - UMS PINHEIROS
22/09/2016 Rotina (Bivalente) - VOP Reforgo FIOCRUZ 6A-0618 PSF
26/05/2017 Rotina Hepatite A Pediatrica 12 Dose MERCK M039488 0016837 - UMS PINHEIROS
- HAped PSF
26/05/2017 | Especial fluenza Trivalente - | 22Dose | SANPASTEUR P3B511V 2016837 - UMS PINHEIROS




NOTIFICACAO

Notificacdo é o ato ou efeito de informar a autoridade competente a ocorréncia de casos de doencas ou
agravos (BRASIL, 2014).

A ocorréncia de eventos adversos relacionados as vacinacdes, principalmente os graves e/ou inusitados,
deve ser imediatamente notificada, investigada e esclarecida para que ndo coloque em risco a seguranca ge-
ral da populagdo e o programa de imunizag®es. Por essa razao, os sistemas de vigilancia de eventos adversos
pds-vacinacdo realizam a busca e a investigacdo de todas as possiveis reacGes notificadas a autoridade sani-
taria local. Essa atividade é de fundamental importancia para a manutenc¢do da confianca nos programas de
imunizacdo e orienta a tomada de medidas que assegurem a melhor relacdo beneficio/risco para a populacdo
vacinada (BRASIL, 2020).

Deve-se procurar documentar o evento adverso com o maior nimero possivel de informacgdes para o esta-
belecimento de diagndstico final e definitivo, possibilitando, dessa forma, a avaliagdo da causalidade.

A legislacdo é extensa ao demonstrar a obrigatoriedade da notificacdo de eventos adversos:

A Resolug¢do/CFF n° 654/2018 afirma que:

Art. 62 - S3o atribuicdes do farmacéutico:

Il - Notificar ao sistema de notificagGes da Anvisa, ou outro que venha a substitui-lo, a ocor-
réncia de incidentes, eventos adversos pds-vacinacdo (EAPV), e queixas técnicas (QT), rela-
cionados a utilizacdo de vacinas, investigando eventuais falhas relacionadas em seu geren-
ciamento de tecnologias e processos.

A RDC/Anvisa n° 197/2017 assinala que:

Art. 15 - Compete aos servigos de vacinagao:

| - registrar as informacGes referentes as vacinas aplicadas no sistema de informac&o defini-
do pelo Ministério da Saude;

IV - notificar a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinacao (EAPV) conforme determina-
¢Oes do Ministério da Saude;

V - notificar a ocorréncia de erros de vacinagdo no sistema de notificagdo da Anvisa; e

VI - investigar incidentes e falhas em seus processos que podem ter contribuido para a ocor-
réncia de erros de vacinacao.

A Lei n° 13.021/2014 reitera a questdo da notificacdo quando diz:

Art. 13 - Obriga-se o farmacéutico, no exercicio de suas atividades, a:

| - notificar os profissionais de saude e os 6rgdos sanitarios competentes, bem como o labo-
ratério industrial, dos efeitos colaterais, das reag8es adversas, das intoxicacdes, voluntarias
ou ndo, e da farmacodependéncia observados e registrados na pratica da farmacovigilancia;




Onde notificar?

Para a notificacdo de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo (EAPV), é importante saber identificar a ocorréncia
de um evento adverso, classificar este evento quanto a sua gravidade, reconhecer qual sistema devera ser uti-
lizado para o seu registro e prestar informacgdes com qualidade.

Os instrumentos atualmente disponiveis para a Notificacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Epidemio-
l6gica dos Eventos Adversos Pds-Vacinagdo sdo: o sistema e-SUS Notifica, do Ministério da Saude, e o sistema
VigiMed, da Anvisa.

A Nota Técnica/Anvisa n? 49/2020 orienta o monitoramento de EAPV nas clinicas privadas de vacinagdo.
Conforme esta nota, a notificacdo de EAPV por estes estabelecimentos devera ocorrer no sistema VigiMed. O
e-SUS Notifica? é uma plataforma utilizada pelo Sistema Unico de Satde para notificacdo e acompanhamento
de EAPV, em substituicdo ao mddulo de notificacdo do SI-PNI, o SI-EAPV.

O VigiMed substituiu o NOTIVISA (Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitdria) para a notifica¢do de
eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos e vacinas. O VigiMed é a versdo adaptada para o Brasil
do sistema VigiFlow, oferecido pela Organizacdo Mundial da Sadde (OMS) aos centros nacionais de farmaco-
vigilancia dos paises-membros do Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos. A adogdo do
VigiMed pela Anvisa é resultado de uma parceria entre a agéncia e o Uppsala Monitoring Centre.

J4 o Notivisa é um sistema informatizado, desenvolvido pela Anvisa, para receber notificagdes de inciden-
tes e queixas técnicas relacionadas ao uso de produtos sob vigilancia sanitaria.

Apenas o VigiMed deve ser utilizado para enviar as notificacdes de eventos adversos a medica-

C mentos e vacinas, substituindo completamente o Notivisa para esta finalidade. Queixas técnicas
de medicamentos e vacinas, assim como de outros produtos, continuam sendo notificadas pelo
Notivisa.

CONCEITOS IMPORTANTES (ANVISA, 2009; BRASIL, 2020)

Evento Adverso Pds-Vacinal:

Qualquer ocorréncia médica indesejada apds a vacinagdo, ndao possuindo necessariamente uma
/_\ relacdo causal com o uso de uma vacina ou outro imunobioldgico. Pode ser qualquer evento inde-
sejavel ou ndo intencional, isto €, sintoma, doencga ou achado laboratorial anormal.

Queixa Técnica:

Qualquer notificacdo de suspeita de alteragdo/irregularidade de um produto/empresa relacionada
a aspectos técnicos ou legais, e que podera ou ndo causar dano a saude individual e coletiva.

2 £ importante que se tenha conhecimento da Medida Proviséria n? 1.026/2021, que disp&e sobre

as medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas contra a Covid-19. Estabelecimentos
de saude publicos e privados deverdo registrar diariamente e de forma individualizada os dados
referentes a aplicagdo das vacinas contra a Covid-19 e de eventuais eventos adversos em sistema
de informacdo disponibilizado pelo Ministério da Saude, ou seja, o e-SUS Notifica.




FLUXO ORIENTATIVO - REGISTRO DE EAPV OU QUEIXAS TECNICAS

Notificacoes

Relacionadas Relacionadas
ao produto a assisténcia

. .. Suspeita de
Queixas técnicas Evento Adverso

Via Anvisa

Via Ministério
da Saude

NOTIVISA Medicamentos Vacinas Vacinas

VigiMed, via formulério web de acesso E-SUS Notifica*
livre ou pelo formulério do sistema para
os servicos com cadastro e senha

* Obrigatério para vacinas relacionadas a Covid-19 (Portaria GM/MS n° 69, de 14 de janeiro de 2021 e Medida Proviséria n° 1.026, de
6 de janeiro de 2021).

LINKS UTEIS PARA NOTIFICAR EAPV E QUEIXAS TECNICAS®

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

= E-SUS Notifica: https://notifica.saude.gov.br/notificacoes/lista

= VigiMed
Pagina principal do VigiMed com instrucdes para cadastro, acesso e materiais de suporte:
& https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/

InformacGes gerais sobre o VigiMed:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
vigimed-saiba-mais

VigiMed para Profissionais de Saude:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/
medicamentos-e-vacinas/profissionais/profissionais

Orientagbes em video para preenchimento do formulario do VigiMed (VigiFlow):
https://www.who-umc.org/global-pharmacovigilance/vigiflow/training-materials/portugués/

3 Sempre que existirem duvidas acerca da notificacdo de EAPV e queixas técnicas, entre em contato
imediatamente com as vigilancias epidemioldgica e sanitaria locais para mais esclarecimentos.



LINKS UTEIS PARA NOTIFICAR EAPV E QUEIXAS TECNICAS

= NOTIVISA: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

Orientagdes para cadastro de usudrios no Notivisa:

Vinculados a instituicdo de saude:
& https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-usuarios

1. Profissional liberal:
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmCadastro.asp

2. Orientac¢des para queixas técnicas das vacinas para a Covid-19:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-
e-monitoramento/farmacovigilancia/outras-publicacoes/apresentacao-qgt-
treinamento-pni-covid-19.pdf




MATERIAIS EDUCATIVOS

Educar em salde ndo é somente transmitir informacdes, mas envolve também a transformacdo de sabe-
res e praticas existentes. A educacdo em saude estd relacionada ao desenvolvimento de responsabilidade nas
pessoas por sua propria saude e pela salide da comunidade a qual pertence, além de possibilitar a participacdo
ativa na vida comunitaria (FRADE, 2006). Dessa forma, visa ao desenvolvimento da autonomia e da respon-
sabilidade dos individuos pelas decisdes didrias que envolvem o seu cuidado com a saude (empoderamento)
e ndo pode ser entendida como imposicdo de um saber técnico-cientifico transmitido de forma vertical pelo
profissional da saude.

A importancia da orientagdo ao paciente pelo farmacéutico foi reforcada com a publicacdo da Lei n?
13.021/2014. Durante a prestacgdo do servico de vacinacdo, esse profissional poderd adotar diferentes estraté-
gias educativas: folders, panfletos, cartazes, videos, entre outros.

As noticias falsas ou fake news sobre a ineficdcia de vacinas ou a sua inseguranca chegaram as redes sociais e
tém prejudicado as coberturas vacinais em todo o pais, sendo consideradas um desservico a promocdo da saude.

O uso de ferramentas tecnolégicas

No contexto da educacdo em salde, o Conecte SUS, institucionalizado pela Portaria GM/MS n2 1.434, de
28 de maio de 2020, é um programa do Governo Federal coordenado pelo DATASUS, em parceria com areas
finalisticas do Ministério da Saude, e tem como missdo materializar a Estratégia de Saude Digital para o Brasil.

O programa prevé a integracao das informacdes sobre a salde do cidaddao em uma grande rede de dados,
como saber sua trajetdria no SUS, vacinas tomadas, atendimentos prestados, exames realizados, internacdes
e medicamentos usados. Além disso, profissionais e gestores de salde passardo a contar com um conjunto de
informacdes que potencializardo a melhoria na continuidade do cuidado e na tomada de decisdes.

Com o inicio da vacinacdo, o aplicativo Conecte SUS serd um grande aliado para aumentar a eficiéncia e a
seguranca do processo de imunizacdo no pais. A ferramenta permite que tanto usuarios como os profissionais
da saude facam um acompanhamento dos dados. Brasileiros cadastrados no aplicativo conseguem visualizar
o numero da Carteira de Vacinacdo Digital e tém acesso a detalhes sobre a vacina contra a Covid-19, como o
estabelecimento em que ela foi aplicada, a data, a dose, o lote, entre outras informacdes.

MATERIAIS COMPLEMENTARES E LINKS DE APOIO

= Boletim Seguranga no Uso de vacinas. INSTITUTO PARA PRATICAS SEGURAS NO USO DE MEDICA-
MENTOS. Boletim ISMP Brasil. 2021; v.1, n.1, p. 1-11.
Disponivel em: https://www.ismp-brasil.org/site/wp-content/uploads/2021/02/1187 boletim_

ismp_janeiro_ 2021 vacinas_22fev-1.pdf

= Registro EAPV Covid-19 no E-SUS Notifica

https://www.youtube.com/watch?v=goJPQGs3Lcl&t=170s
ﬁ = Webinar Proqualis | Vigilancia dos eventos adversos pds-vacinagdo contra a Covid-19

https://www.youtube.com/watch?v=Nhg1Y-RiWNA

=  Formulario para Notificagdo/Investigacdo de Eventos Adversos Pds-Vacinagio
http://pni.datasus.gov.br/Download/Eapv/Ficha_EAPV_PNI070411.pdf

=  Armazenamento de Vacinas
https://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/downloads/vac-storage.pdf

=  Programa de Suporte ao Cuidado Farmacéutico na Atengdo a Saude
https://www.cff.org.br/userfiles/file/ PROFAR_kit_Livro_corrigido.pdf

= Covid-19 http://covid19.cff.org.br




MATERIAIS COMPLEMENTARES E LINKS DE APOIO

= CONECTE SUS

https://saudedigital.saude.gov.br/wp-content/uploads/2021/02/Boletins-Conecte-SUS-
C Janeiro-de-2021-Volume-11.pdf

= Exemplos de materiais educativos para o paciente
http://covid19.cff.org.br/orientacoes-a-populacao/
https://portal.fiocruz.br/coronavirus/material-para-download
https://publicacoeseducativas.butantan.gov.br
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MODELO - NOTIFICACAO DE EVENTO ADVERSO POS-VACINAL
(com base nos dados solicitados pelo sistema e-reporting)

Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos

Nome do notificador:
E-mail:

Profissao:

Usuario do medicamento ou vacina

Iniciais do nome:

Sexo:
Peso:___kg
Data de nascimento:___/__ /___ ou idade no momento da reacao

Pais onde ocorreu a reacio:

Descreva a situacao

Descreva com suas palavras qualquer sinal/sintoma ou efeito indesejado que considere ter sido causado
pelo(s) medicamento(s) ou pela(s) vacina(s). Podem ser inseridos outros detalhes sobre o(s) medicamen-
to(s) ou a(s) vacina(s) e ainda as datas relevantes. Por favor, insira o0 maximo de informacdes disponiveis.
Informe o nimero de lote, no caso de suspeita de inefetividade do medicamento.

Reacgdes/sintomas

Reacdes/sintomas
Insira uma breve descricio (ex: dor de cabeca ou diarreia) para a(s) reacdo(6es), bem como outros detalhes
relevantes.

1 Reacgado/sintoma:

Data de inicio:
Data de fim:
ou

Duracao:




Evolucao da reacao

() Recuperado/resolvido ( ) Recuperado com sequelas () Em recuperacdo/em resolucio
() Morte () Nao recuperado/nio resolvido ( ) Desconhecido

Qual foi a consequéncia das reacoes?

Escolha as que se aplicam ou deixe em branco.
) Hospitalizacdo/prolongamento

) Risco de vida

) Incapacidade

) Morte

) Anomalia/malformacao do recém-nascido
)

(
(
(
(
(
(

Outras situacoes clinicamente importantes

Medicamentos ou vacinas

Insira 0 nome e outros detalhes para cada medicamento ou vacina que tomou antes de a reacao acon-
tecer. Identifique cada novo produto individualmente. Descreva também produtos a base de plantas,
drogas recreativas ou outros medicamentos alternativos que tomou.

1 - Nome: Fabricante:

Provavel causador da reacao: Dosagem: Dose: Via:
Local onde adquiriu o medicamento:

Data de inicio:___/___/ Datadefim:___/___/___  ou Duracio:

Qual foi 0 motivo do uso do medicamento ou vacina?

Alguma acao foi adotada apds a reacdo adversa?

Acao tomada em relacdo ao medicamento:

Parou de utilizar
Reduziu a dose

Dose inalterada

)

)

) Aumentou a dose
)

) Desconhecida

)

Nao aplicavel

O medicamento ja causou reacdo semelhante? ( ) Sim ( ) Nao ( ) Desconhecido




Insira 0 nome e outros detalhes para cada medicamento ou vacina que tomou antes de a reacdo acon-
tecer. Identifique cada novo produto individualmente. Descreva também produtos a base de plantas,
drogas recreativas ou outros medicamentos alternativos que tomou.

2 - Nome: Fabricante:

Provavel causador da reacio: Dosagem: Dose: Via:
Local onde adquiriu o medicamento:

Data de inicio:___/___/ Datadefim:___/___/ ou Duraco:

Qual foi o motivo do uso do medicamento ou vacina?

Alguma acao foi adotada apds a reacao adversa?

Acao tomada em relacdo ao medicamento:

Parou de utilizar
Reduziu a dose
Aumentou a dose

)

)

)

) Dose inalterada
) Desconhecida
)

N3o aplicavel

O medicamento ja causou reacdo semelhante? ( ) Sim ( ) Ndo ( ) Desconhecido

Informacao adicional

Insira uma breve descricao da histéria clinica. Isso é importante, ja que algumas reacdes sé aparecem com
a combinacdo de doencas, dietas especiais, medicamentos, tabagismo, consumo de alcool ou alergias.
Se preferir, insira também outros comentarios.

Doenca prévia e atual:

Comentérios adicionais:




MODELO - NOTIFICACAO DE EVENTO ADVERSO POS-VACINAL
(com base nos dados solicitados pelo sistema e-reporting, com exemplo de caso clinico)

Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos

Nome do notificador: [Fulano de Tal]
E-mail: [fulanodetal@email.com.br]

Profissdo: [Farmacéutico]

Usuario do medicamento ou vacina

Iniciais do nome: [M.G.M.]

Sexo: [F]

Peso: [90] kg

Data de nascimento:___/___/ ou idade no momento da reacido [72 anos]

Pais onde ocorreu a reacio: [Brasil]

Descreva a situacao

Descreva com suas palavras qualquer sinal/sintoma ou efeito indesejado que considere ter sido causado
pelo(s) medicamento(s) ou pela(s) vacina(s). Podem ser inseridos outros detalhes sobre o(s) medicamen-
to(s) ou a(s) vacina(s) e ainda as datas relevantes. Por favor, insira o0 maximo de informacdes disponiveis.
Informe o nimero de lote, no caso de suspeita de inefetividade do medicamento.

[M. G. M., 90kg, 72 anos, sexo feminino, brasileira, raca negra, filha de J. C. M., residente em Salvador, BA.
Recebeu dose Unica da vacina contra herpes-zoster (Zostavax®, MSD, lote 1317ABX, validade
30/12/2027), via intramuscular, no musculo deltéide esquerdo.]

Reacbes/sintomas

Reacbes/sintomas
Insira uma breve descricdo (ex: dor de cabeca ou diarreia) para a(s) reacao(des), bem como outros detalhes
relevantes.

1 Reacao/sintoma:
[Apresentou dor no local da administracdo, com edema, abscesso frio, calor local, rubor. Além disso,
apresentou febre de 39,5°C.]

Data de inicio:
Data de fim:

ou

Duracao: [5 dias]




Evolucao da reacao
(X) Recuperado/resolvido ( ) Recuperado com sequelas () Em recuperacdo/em resolucio
() Morte () Nao recuperado/nio resolvido ( ) Desconhecido

Qual foi a consequéncia das reacdes?

Escolha as que se aplicam ou deixe em branco.
) Hospitalizacdo/prolongamento

) Risco de vida

) Incapacidade

) Morte

) Anomalia/malformacao do recém-nascido
)

(
(
(
(
(
(

Outras situacoes clinicamente importantes

Medicamentos ou vacinas

Insira 0 nome e outros detalhes para cada medicamento ou vacina que tomou antes de a reacao acon-
tecer. Identifique cada novo produto individualmente. Descreva também produtos a base de plantas,
drogas recreativas ou outros medicamentos alternativos que tomou.

1 - Nome: [Zostavax®] Fabricante: [MSD]

Provavel causador da reacdo: [Erro de Imunizacdo]  Dosagem: [19.400 UFP] Dose: [0,65 mL] Via: [IM]
Local onde adquiriu o medicamento: [Farmécia ficticia]

Data de inicio:___/___/___ Datadefim:___/___/___  ou Duraco: [5 dias]

Qual foi o motivo do uso do medicamento ou vacina?

[Vacinacdo conforme recomendacéo.]

Alguma acao foi adotada apds a reacdo adversa?

[Utilizacdo de antitérmicos e compressas frias no local de aplicacdo.]

Acdo tomada em relacdo ao medicamento:

Parou de utilizar
Reduziu a dose
Aumentou a dose
Dose inalterada
Desconhecida
Nao aplicavel

—_— o~ o~ o~ o~ —

)
)
)
)
)
X)

O medicamento ja causou reacdo semelhante? ( ) Sim ( ) Nao (X) Desconhecido




Informacao adicional

Insira uma breve descricao da histdria clinica. Isso é importante, ja que algumas reacdes s6 aparecem com
a combinacdo de doencas, dietas especiais, medicamentos, tabagismo, consumo de alcool ou alergias.
Se preferir, insira também outros comentarios.

Doenca prévia e atual:

[Pessoa com diabetes, faz uso de metformina e sem histérico de evento adverso pds-vacinacdo anterior.]

Comentarios adicionais:
[A paciente teve cura sem sequelas.]




MODELO - NOTIFICACAO DE EVENTO ADVERSO POS-VACINAL
(com base nos dados solicitados pelo sistema e-SUS NOTIFICA)

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

E profissional da satde? ( ) Sim ( ) Nio

E profissional de seguranca? ( ) Sim ( ) Nao

CPF:

CBO:

Nome completo:

Data de nascimento:

Sexo: ( ) Masculino ( ) Feminino

Raca/cor: ( ) Branca ( ) Preta ( ) Parda ( ) Amarela ( ) Indigena ( ) Ignorado

Comunidade/povo tradicional? ( ) Sim ( ) Nao
CEP:

Logradouro:

Ndmero:

Complemento:

Bairro:

Estado de residéncia:
Municipio de residéncia:
Telefone celular:
Telefone de contato:
E-mail:

DADOS DA NOTIFICAGAO

Data da notificacdo: ___/___/

Vocé esta notificando um evento adverso ou erro de imunizacado ocorrido em uma crianca que foi exposta a
vacina, através da vacinacdo da mae durante a gestacdo ou pelo aleitamento materno? ( ) Sim ( ) Nao

Crianca em aleitamento materno, no momento da vacinagdo? ( ) Sim ( ) Nao

IMUNOBIOLOGICOS

Imunobiolégico (vacina):
Relacdo imunobioldgica ao evento adverso:




) Suspeita

) Concomitante

) Interacéo

) Nao foi administrado
Nome do fabricante:
Lote:

Dose:

Via de administracao:
Local de aplicacao:
Data da aplicacao:
Hora da aplicacao:

CNES do estabelecimento responsavel pela administracdo do imunobioldgico:

EVENTO ADVERSO POS-VACINAGCAO

Tipo de evento: ( ) EVENTO ADVERSO ( ) ERRO DE IMUNIZACAO

TIPOS DE ERRO DE IMUNIZACAO:

) Utilizacdo de vacina vencida

Dose inadequada de vacina administrada
Formulacao inadequada de vacina administrada
Posologia inadequada de administracdo de vacina
Administracao de vacina em local inadequado
Administracdo de vacina incorreta

Exposicdo inadvertida a vacina

Vacina de baixa qualidade administrada

Via incorreta de vacinacao

Administracdo de vacina para idade inadequada
Ciclo de vacinacao incompleto

Exposicdo a vacina durante a gravidez
Contraindicacao a vacinacao

Intercambio de produtos de vacina

(
()
()
()
()
()
()
()
()
()
()
()
()
()
()

Dose subterapéutica de vacina

Reacado/evento adverso:
Ao digitar no eSUS a reacdo/evento adverso, aparecerao as opcoes que poderio ser selecionadas




Data de inicio:

Hora de inicio:

Data de término:

Hora de término:
Classificacdo de gravidade:
() Grave

() Nao grave

Desfecho (evolucao do caso):

) Cura sem sequelas

Cura com sequelas

Em acompanhamento

Obito

Desconhecido/perda de seguimento

(
()
()
()
()

NARRATIVA DO CASO E OUTRAS INFORMAGOES

Descricao do caso:

RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO

CNES do estabelecimento:
CPF do responsavel:
Nome do profissional:
Ocupacao do profissional:
Telefone do responsavel:
E-mail do responsavel:




MODELO - NOTIFICACAO DE QUEIXA TECNICA
(com base nos dados solicitados pelo sistema NOTIVISA)

Identificacao

1 - Identificacdo do notificador

1.1 Nome completo:

1.2 e-mail: 1.3 Telefone: 1.4 Celular:

1.5 Categoria do notificador:

2 - Produto motivo da notificacao

2.1 @ Medicamento, Vacina e Imunobiolégicos (Queixa Técnica)

2.3 O Pesquisa clinica

2.4 O Artigo médico-hospitalar (implante ortopédico, DIU, valvula cardiaca, seringa, catéter, equipo, etc)
2.5 O Equipamento médico-hospitalar (marcapasso, ventilador pulmonar, bomba de infusao, etc)

2.6 O Kit reagente para diagndstico in vitro

2.7 O Cosmético, produto de higiene pessoal ou perfume

2.8 O Uso de sangue ou componentes

2.9 O Saneantes

2.10 O Agrotoéxicos

O Evento adverso @ Queixa técnica O Inefetividade terapéutica O Erro de medicacdo (com ou sem dano a salide do paciente)

Motivo Produto e Empresa Outras informacdes Pendéncias

3 - Tipo de Queixa Técnica

3.1 Selecione uma das op¢des abaixo:

4 - Queixa Técnica

4.1 Descreva detalhadamente a Queixa Técnica: (*)

4.2 Data da identificacdo do problema: (*)

Dia v Més v Ano v

4.3 Local da identificacdo do problema: 4.4 Endereco do local da identificacdo do problema:
..::Selecione::::.. v

4.5 Pais: (*) 4.6 UF: (%) 4.7 Municipio: (*)
BRASIL V|| ..:Selecione::.. A% ..zuSelecione:::.. v

(*) Campo obrigatério




Motivo Produto e Empresa Outras informacoes Pendéncias
5 - Produto e Empresa
5.1 Numero do registro na Anvisa/MS: 5.2 CNPJ da empresa fabricante ou importador:
PESQUISAR PESQUISAR
6 - Dados do produto
6.1 Nome comercial do medicamento:
PESQUISAR
6.2 Apresentacao: 6.3 Forma farmacéutica:
....:Selecione::::.. A4
6.4 Substancia ativa (Principio ativo): 6.5 Data da fabricacio:
Dia A4 Més A4 Ano A4
6.6 Namero do lote: 6.7 Data da validade:
Dia A4 Més A4 Ano A4
6.8 Produto importado?
@ Sim O Nao
7 - Dados do importador
7.1 Nome ou razéo social do importador:
7.2 Endereco do importador:
7.3 Numero do telefone/SAC do importador:
7.4 UF do importador: 7.5 Municipio do importador:
....:Selecione::::.. A4 ....:Selecione::::.. A4
7.6 Nome do fabricante: 7.7 Pais do fabricante:
...::Selecione::::.. A4




Motivo Produto e Empresa Outras informacoes Pendéncias

5 - Produto e Empresa

5.1 Numero do registro na Anvisa/MS: 5.2 CNPJ da empresa fabricante ou importador:
PESQUISAR PESQUISAR

6 - Dados do produto

6.1 Nome comercial do medicamento:

PESQUISAR
6.2 Apresentacao: 6.3 Forma farmacéutica:
..:::Selecione:::.. A\
6.4 Substancia ativa (Principio ativo): 6.5 Data da fabricacio:
Dia v Més v Ano A4
6.6 Numero do lote: 6.7 Data da validade:
Dia A4 Més A4 Ano v

6.8 Produto importado?
OSim @ Nao

7 - Dados do fabricante

7.1 Nome ou razio social do fabricante:

7.2 Endereco do fabricante:

7.3 Numero do telefone/SAC do fabricante:

7.4 UF do fabricante: 7.5 Municipio do fabricante:




Motivo Produto e Empresa Outras informacgoes Pendéncias

8 - Outras informagdes importantes

8.1 A utilizacdo do produto seguiu as instrucoes do fabricante?

OSim ONao Olgnorado O Nao se aplica

8.2 Local da aquisicdo do medicamento:

8.3 Possui nota fiscal da compra do medicamento?

OSim  ONao Olgnorado O Nao se aplica

8.4 Houve comunicacao a industria/distribuidor?

OSim  ONao Olgnorado O Nao se aplica

8.5 Foram adotadas outras providéncias apés a identificacao do problema?
OSim  ONa&o Olgnorado O Nao se aplica

8.6 Existem amostras integras para a coleta?

@®Sim ONao Olgnorado O Nao se aplica

8.6.1 Quantas?

Mantenha as informacdes em seu poder e somente as entregue a Vigilancia Sanitaria, quando solicitado.
8.7 Existem rétulos do medicamento para a coleta?

OSim  ONao Olgnorado O Nao se aplica

8.8 Observagoes:

Motivo Produto e Empresa Outras informacgoes Pendéncias

Pendéncias

Os seguintes campos necessitam verificacio:

Motivo:

Data de identificacdo: campo obrigatoério ndo preenchido.
Descreva objetivamente a queixa técnica e o evento adverso: campo obrigatério nao preenchido.
Municipio: campo obrigatério ndo preenchido.

Selecione uma das opg¢des: campo obrigatério nao preenchido.




MODELO - NOTIFICACAO DE QUEIXA TECNICA
(com base nos dados solicitados pelo sistema NOTIVISA, com exemplo de caso clinico)

Identificacao

1 - Identificacdo do notificador

1.1 Nome completo:

[Ana Luisa Pedrosal

1.2 e-mail: 1.3 Telefone: 1.4 Celular:

[xxx@xxx.com.br] [(xx) xxxx-XxXX] [(xX) xxxxX-XXXX]

1.5 Categoria do notificador:

[Farmacéutica]
2 - Produto motivo da notificacao

2.1 @ Medicamento, Vacina e Imunobiolégicos (Queixa Técnica)
2.3 O Pesquisa clinica
2.4 O Artigo médico-hospitalar (implante ortopédico, DIU, valvula cardiaca, seringa, catéter, equipo, etc)
2.5 O Equipamento médico-hospitalar (marcapasso, ventilador pulmonar, bomba de infusao, etc)
2.6 O Kit reagente para diagndstico in vitro
2.7 O Cosmético, produto de higiene pessoal ou perfume
2.8 O Uso de sangue ou componentes
2.9 O Saneantes

2.10 O Agrotoéxicos

O Evento adverso @ Queixa técnica O Inefetividade terapéutica O Erro de medicacdo (com ou sem dano a satide do paciente)

Motivo Produto e Empresa Outras informacdes Pendéncias

3 - Tipo de Queixa Técnica

3.1 Selecione uma das op¢des abaixo:

4 - Queixa Técnica

4.1 Descreva detalhadamente a Queixa Técnica: (*)

[Vacina Varilux® GSK Lote 3W547 apresentou aspecto turvo e coloracido avermelhada, diferente do aspecto informado na
bula.]

4.2 Data da identificacdo do problema: (*)

Dia v Més v Ano v

4.3 Local da identificacdo do problema: 4.4 Endereco do local da identificacdo do problema:
..::Selecione::::.. v

4.5 Pais: (*) 4.6 UF: (%) 4.7 Municipio: (*)
BRASIL V|| ..:Selecione::.. A% ..zuSelecione:::.. v

(*) Sdo campos obrigatorios e devem estar preenchidos para que a notificacdo seja registrada.




Motivo Produto e Empresa Outras informacoes Pendéncias

5 - Produto e Empresa

5.1 Numero do registro na Anvisa/MS: 5.2 CNPJ da empresa fabricante ou importador:

PESQUISAR PESQUISAR

6 - Dados do produto

6.1 Nome comercial do medicamento:

[Varilux®] PESQUISAR
6.2 Apresentacao: 6.3 Forma farmacéutica:

..::Selecione::::.. A\ [Injetavel]
6.4 Substancia ativa (Principio ativo): 6.5 Data da fabricacio:

[Vacina contra varicela] Dia A4 Més A4 Ano A4
6.6 Numero do lote: 6.7 Data da validade:

[3DW547] Dia v Més v Ano A%

6.8 Produto importado?
@ Sim O Nao

7 - Dados do importador

7.1 Nome ou razéo social do importador:

[Ministério da Saude]

7.2 Endereco do importador:

[Esplanada dos Ministérios - Bloco G - Edificio Sede]

7.3 Numero do telefone/SAC do importador:

7.4 UF do importador: 7.5 Municipio do importador:
....:Selecione::::.. A4 ....:Selecione::::.. A4
7.6 Nome do fabricante: 7.7 Pais do fabricante:
...::Selecione::::.. A4




Motivo Produto e Empresa Outras informacgoes Pendéncias

8 - Outras informagdes importantes

8.1 A utilizacdo do produto seguiu as instrucoes do fabricante?

@®Sim ONao Olgnorado O Nao se aplica

8.2 Local da aquisicdo do medicamento:

8.3 Possui nota fiscal da compra do medicamento?

@®Sim ONao Olgnorado O Nao se aplica

8.4 Houve comunicacao a industria/distribuidor?

@®Sim ONao Olgnorado O Nao se aplica

8.5 Foram adotadas outras providéncias apés a identificacao do problema?
@®Sim ONa&o Olgnorado O Nao se aplica

8.6 Existem amostras integras para a coleta?

OSim  ONa&o Olgnorado @ Nao se aplica

8.6.1 Quantas?

Mantenha as informacdes em seu poder e somente as entregue a Vigilancia Sanitaria, quando solicitado.
8.7 Existem rétulos do medicamento para a coleta?

OSim  ONao Olgnorado O Nao se aplica
8.8 Observagoes:

Motivo Produto e Empresa Outras informacgoes Pendéncias

Pendéncias

Os seguintes campos necessitam verificacio:

Motivo:

Data de identificacdo: campo obrigatoério ndo preenchido.

Descreva objetivamente a queixa técnica e o evento adverso: campo obrigatério nao preenchido.
Municipio: campo obrigatério ndo preenchido.

Selecione uma das opg¢des: campo obrigatério nao preenchido.
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