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Orlentagao técnican2 2 margo 2015

Informagao sobre Vacinagao

NOTIFICACAO DE REACOES ADVERSAS EM VACINACAO

Nas ultimas décadas verificou-se uma notavel reducdo da morbilidade e da
mortalidade causadas pelas doencgas infeciosas alvo da vacinagcdao, com os
consequentes ganhos em saude.

Ap0ds a administragao de milhdes de vacinas em todo o mundo, pode afirmar-se
gue as vacinas tém um elevado grau de eficacia, seguranca e qualidade que é
fundamental continuar a assegurar.

Assim, as vacinas tém de apresentar um racio de beneficio/risco especialmente
favoravel e ser sujeitas:

o A critérios muito rigidos de produgdo, sendo exigida uma certificagao
lote a lote;

o A ensaios clinicos comparativos e com um numero elevadissimo de
individuos;

o A um controlo de qualidade permanente e a vigilancia continua de
possiveis reacdes adversas.

» O que é uma reac¢ao adversa?

Consiste em qualquer reagao nociva e nao intencional a um medicamento que
ocorre com doses habitualmente usadas para profilaxia, diagndstico ou
tratamento, ou para modificacdao de funcgdes fisioldgicas (Organizacao Mundial
de Saude).

» Porqué notificar uma reagdo adversa?

Antes de um medicamento ou uma vacina serem autorizados, tém de ser alvo
de estudos cientificos, ensaios clinicos, que permitem detectar as reacdes
adversas mais frequentes. No entanto, podem existir algumas reacdes adversas

Administragdo Regional de Satide do Algarve, IP — Departamento de Saude Publica e Planeamento/Equipa Coordenadora
Regional de Vacinagdo e Servigos Farmacéuticos



raras ou de aparecimento tardio, as quais, podem nao ser detectadas durante a
fase experimental do medicamento/vacina.

Por vezes, é dificil avaliar se uma reacdo é devida a um medicamento/vacina.
Neste caso, mesmo que exista apenas suspeita de que esse
medicamento/vacina possa ser a causa da reacdo adversa, os utentes e/ou os
profissionais de saude devem notifica-la ao Infarmed — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, IP.

» O que notificar

= Devem ser notificadas todas as suspeitas de reacdoes adversas graves,
mesmo as ja descritas.

Os critérios de gravidade incluem:

- Causar a morte;

- Por a vida em risco;

- Motivar hospitalizacao;

- Prolongar hospitalizacao;

- Resultar em incapacidade persistente ou significativa;
- Suspeita de anomalia congénita ou malformacao;

- O profissional de saude considerar tratar-se duma reacao adversa grave
apesar de ndo obedecer a nenhum dos critérios acima referidos.

» Todas as suspeitas de reacoes adversas nao descritas (desconhecidas
até a data), mesmo que ndo sejam graves.

= Todas as suspeitas de aumento da frequéncia de RAM - Reacgdes
Adversas Medicamentosas (graves e ndo graves).
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» Como notificar

A comunicacao de todas as suspeitas de reacdes adversas deve ser efetuada ao
Infarmed/Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

e A notificagdo pode ser efetuada através do Formulario online
disponibilizado no Portal RAM, no separador “Notificar rea¢ao” do site
do Infarmed, através do endereco:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
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0 que é o Portal RAM
O Portal RAM € uma plataforma que permite a recolha de informagdo sobre suspeitas de reagoes adversas a medicamentos (RAM). A
notificacdo de reacBes adversas por profissionais de satide ou utentes é fundamental para a monitorizacéo continua da seguranca dos
medicamentos. Relativmente as especificagdes técnicas do Portal RAM, informamos que a aplicagdo ndo estd funcional para o Google
Chrome mas encontra-se otimizada para:
- Internet Explorer versdes 7 e 8;
- Moxzilla Firefox versdes 2.x, 3.x, 8 ou superior;
- Resolugdo de ecrd 1024 x 768.
A importéncia da notificacdo de RAM Q Noticias
Antes de um medicamento ser autorizado, tem de ser alvol ) & seguro e eficaz de Arquivo
acordo com a informag&o disponivel naguele momento Es PROFISSIONAL DE SAUDE s reacBes adversas Links Uteis
(wulgarmente conhecidas por efeitos secunddrios) mais fre: s raras ou de
aparecimento tardio, as quais, por esse motivo, podem na — .
Para um medicamento poder ser autorizado e permanecer aos potenciais riscos
do medicamento.
Por vezes, é dificl avaliar se uma reacdo adversa é devida Yantagens do Registo uspeita de que um
medlcamen_ta oua _combmag“ao de vérios medicamentos p e — ofissionais de salide
devem enviar essa informacdo ao Infarmed.
Como notificar T
A notificagdo de suspeita de reagdes adversas a medicamentos pode ser efetuada através do formulario onfine disponibilizado neste
portal, no separador em cima a direita — NOTIFICAR REACAO, ou utilizando um dos seguintes meios alternativos:
- Ficha de notificacdio para profissionais de satide
- Ficha de notificagdo para utentes
A informaggo fornecida deve conter o maior nlimero de dados possivel, de forma a facilitar a avaliagdo do caso suspeito.
Para notificar, sdo necessérios os seguintes dados:
- Descrigdo da reagdo adversa;
- Identificacdo do medicamento que terd dado origem a reacdo adversa;
- Informacdo sobre a pessoa que sofreu a reacéo adversa;
- Os seus contactos, enquanto notificador da reagdo adversa
v
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ou

= Utilizando a Ficha de notificagdo para Profissionais de Saude -
imprimindo a ficha, preenchendo o formuldrio em papel e remetendo-o
ao Infarmed.

Ficha de notificagdo em anexo, acessivel através do endereco:
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS USO HUMANO/FARMAC
OVIGILANCIA/NOTIFICACAO DE RAM/ficha notificacaoprofsaude.pdf
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Em caso de dificuldade na submissao de uma notificacao, podera contactar o
Infarmed através do endereco de email cimi@infarmed.pt, ou utilizando o
telefone 217987373.

P Critérios minimos para uma notificagdo ser considerada valida

Uma notificacdo de reacao adversa devera ter, no minimo:
» Aidentificagdao do profissional de saude com o meio de contacto;

= A identificacdo do doente por iniciais, data de nascimento, idade, grupo
etdrio ou sexo;

= Pelo menos um medicamento/vacina suspeito, se possivel indicar o lote;

* Pelo menos uma reagdo adversa suspeita.

» O que sucede a notificagdo apods ser enviada?

As notificacdes sdao analisadas detalhadamente pelo Sistema Nacional de
Farmacovigilancia do Infarmed, de modo a determinar se é possivel a
existéncia duma relacdo causal entre o acontecimento adverso e a
administracao da vacina. Em consequéncia poderao ser emitidas adverténcias
ou pode ser suspensa a utilizacdo do medicamento/vacina.

» Quem pode notificar uma reac¢ao adversa?

Para além dos profissionais de saude, os Utentes também podem notificar
reacOes adversas, existindo para o efeito um formulario online ou uma ficha de
notificacdo disponiveis no site do Infarmed.

Ficha de notificagdo em anexo, acessivel através do endereco:

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS USO HUMANO/FARMAC
OVIGILANCIA/NOTIFICACAO DE RAM/Ficha notificacao utentes setembro2014.pdf
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A comunica¢ao de todas as suspeitas de reag¢oes adversas ao

Infarmed/Sistema Nacional de Farmacovigilancia é de primordial

importancia para a obteng¢ao de vacinas cada vez mais seguras.
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