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FALA DO PRESIDENTE

E com alegria que o Conselho Federal de Farmécia
(CFF) celebra o sucesso da 12 edicdo do curso “Servico de
Vacinacdo por Farmacéuticos” e apresenta a sua 22 edicdo.
Isso demonstra o compromisso institucional em apoiar e in-
centivar os farmacéuticos a atuarem nesse servico.

As atribuicBes do farmacéutico, para a prestacdo do
servico de vacinagdo, foram regulamentadas por meio da
Resolucdo/CFF n2 654/2018. Apds esse processo, varias ini-
ciativas foram desenvolvidas, como cursos, publicacdo de
livros, abordagem do tema em congressos e eventos com
intuito de sensibilizar a categoria sobre o assunto e dar visi-
bilidade a esta importante drea de atuacdo.

O CFF ja habilitou quase 3 mil farmacéuticos, de to-
dos os estados brasileiros, como prestadores de servicos de
vacinacdo. E tendo em vista as varias alteracdes que ocor-
reram nos calendarios vacinais, nos ultimos tempos, o lan-
camento da 22 edicdo do curso tornou-se necessario.

Vale ressaltar que os farmacéuticos estdo em uma po-
sicdo Unica para acolher e orientar os pacientes, esclarecer
duvidas e contribuir para o combate a hesitacdo vacinal.
Walter da Silva Jorge Jo3o NessNe sentide, esses profissionais contribu.e/m para a prg-

mogado da saude, prevencdo de doengas evitaveis por meio
de vacinas e ampliacdo da cobertura vacinal no pais.

Presidente do Conselho Federal de Farmdcia
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DOCUMENTACAO E PLANO DE CUIDADO

A Lein?13.021/2014 representou um avanco para a prestacdo de servicos nas farmacias brasileiras, pelo
fato de estabelecer que “farmadcia 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
gue 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
prestado, assegurando a comunicagdo entre membros da equipe de sadde e a continuidade da assisténcia
prestada ao individuo. E imperativo o registro do processo de atendimento, incluindo as condutas seleciona-
das, e a elaboracdo de documentos destinados ao paciente e seus familiares, e a outro profissional ou servico
de saude (CFF, 2016). A documentacdo ndo pode apenas parecer uma atividade burocratica e inécua. Deve
ser entendida como uma atividade indispensavel ao processo de cuidado, sendo exigida por uma variedade de
legislacdes vigentes.

A RDC/Anvisa n2 197/2017, que dispde sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servigos
de vacinagdo, orienta que os profissionais envolvidos nos processos de vacinacdo devem estar capacitados
para, entre outras atividades, o registro das informacdes relacionadas a vacinagdo. Esta resolucdo obriga, ain-
da, que o servico mantenha acessiveis, a autoridade sanitaria, documentos que comprovem a origem das va-
cinas utilizadas e registre as informacg@es referentes as vacinas aplicadas, no cartdo de vacinagdo e no sistema
de informacdo definido pelo Ministério da Saude.

Em 2016 e 2020, o Conselho Federal de Farmacia (CFF) publicou propostas de modelos de documentos
gue sdo Uteis aos farmacéuticos que atuam clinicamente (CFF, 2016; CFF, 2020). Regulamentacdes publicadas,
como a RDC/Anvisa n? 197/2017 e a Resolucdo/CFF n2 654/2018, e os desafios impostos pela vacinagdo contra
a Covid-19 tornam imprescindivel a atualizacdo dos modelos anteriormente elaborados, apresentados a seguir.
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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 membros da equipe multiprofissional e a continuidade da assisténcia prestada ao indivi-
duo” (Anvisa, 2011).

Secao IV
Do Prontuario do Paciente

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

Art. 25. A guarda do prontuario é de responsabilidade do servico de saude de-
vendo obedecer as normas vigentes.

§ 12 O servico de saude deve assegurar a guarda dos prontuarios no que se refe-
re a confidencialidade e integridade.

§ 29 O servigo de saude deve manter os prontudrios em local seguro, em boas
condi¢Bes de conservagdo e organizagdo, permitindo o seu acesso sempre que
necessario.

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

Art. 27. O servico de salde deve garantir que o prontuario seja preenchido de
forma legivel por todos os profissionais envolvidos diretamente na assisténcia
ao paciente, com aposicdo 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 permanentemente disponiveis a eles ou aos seus representantes legais e a
autoridade sanitaria quando necessario.

A Resolug¢ido/CFF n2 654/2018 coloca como atribui¢do do farmacéutico o registro das informacgdes re-
ferentes as vacinas aplicadas no cartdo de vacina¢do do paciente/usuario, no sistema de informac3o definido
pelo Ministério da Satde e no prontuério individual do paciente/usuéario.

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

O prontudrio organizado por problemas e evidéncias, para os diferentes profissionais da saude, foi pro-
posto na década de 1950 (LOPES, 2020; WEED, 1968). Neste, as evolugdes dos atendimentos sdo registradas
na forma de notas SOAP.
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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 ¢ 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, 0s sentimentos, o motivo do atendimento, a anamnese e o(s) proble-
ma(s) apresentado(s).

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

e A (assesment/avaliagdo): é o juizo que o profissional da satde estabelece a luz das
queixas, dos achados e do raciocinio clinico. E o espaco das especulacdes, inferéncias
e conclusdes.

e P (plan/plano): ¢ o item em que ¢é registrada a conduta, seja solicitando exames, re-
comendando 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 eletronico. 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 n? 13.709/2018). A Resolugdo/CFF n2 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 0 seu responsa-
vel legal e os profissionais envolvidos na prestacdo do cuidado.

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

Documentacdo do processo de cuidado // 2025




MODELO - PRONTUARIO DO PACIENTE
(CFF, 2016)

NOME DO ESTABELECIMENTO

MARCA OU SIMBOLO ' -

P DOESTABELECIMENTOOU  § OU SERVICO DE SAUDE

. SERVICO DE SAUDE ' Mome dlo logracouro, nimero, bairro, cidlade, estado, CEP,
£ 3 telefone ou outro meio de contato, CNPJ
PRONTUARIO DO PACIENTE

Numerg do prentuario: Data de abertura:

MNome complete:

Cata de nascimenta: ! / Sexa: [ M [ JF

Enderego:

Telefone(s): E-mail:

MNome, telefone ou outro meio de contate de responsavel/cuidadar (se aplicavel):

Escolaridade: Ocupacda:

Limitagdo: [ ] Cognitiva [ ] Locomogio [ ] Visdo [ ] AudigZo | ] Qutras:

Alergia:

Meédico(s) do pacientz (se aplicavel):

[Local, Data]

Assinatura do farmacéutico

MName completo e numero de inscricio do farmacéutico no CRF/UF {carimbo, impressdo ou de préprio punhol
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MODELO - PRONTUARIO DO PACIENTE (com indicacdes de preenchimento)

(Adaptado de CFF, 2020)

NOME DO ESTABELECIMENTO
MARCA OU SIMBOLO .
DO ESTABELECIMENTO OU OU SERVICO DE SAU DE

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

PRONTUARIO DO PACIENTE

Ndmero do prontuario: Data de abertura:

Nome completo:

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

Endereco:

Telefone(s): E-mail:

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

Escolaridade: Ocupacao:

Limitagdo: [ ]Cognitiva [ ]Locomogdo [ ]Visdo [ ]Audicdo [ ]Outros

Alergia:

Médico(s) do paciente (se aplicavel):

Data: / / , S: Registrar aqui as informagdes subjetivas do paciente, como por exemplo, a resposta a seguinte
questdo — “sente-se doente hoje?”. O: indicar aqui os dados objetivos medidos e as respostas a algumas perguntas-chave
importantes na etapa pré-vacinago, 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 reacdo alérgica grave a
uma vacina?”; “Alguma vez teve reagdes a administragdo de medicamentos/vacinas injetaveis, como desmaio, convulsdo, ataque de
panico?”; “Tem algum problema de satude?”; “Utiliza habitualmente algum medicamento?”; “Nos ultimos 3 meses, fez algum
tratamento que torne o sistema imune fraco? (p. ex., «cortisona», radioterapia)”; para mulheres em idade fértil: “estd gravida ou
planeja engravidar?”; “Durante o Ultimo ano, recebeu alguma transfusdo de sangue, derivados do sangue ou imunoglobuli-
na?” e “Recebeu alguma vacina nas Ultimas 4 semanas?”. A: Registrar aqui sua avaliagdo na forma de uma lista. Atengdo: use uma
classificacdo diagnostica como o CIAP2', MedRA? e outra. P: Listar aqui todos os elementos do plano de cuidado. Na administracdo
de medicamentos/vacinas, incluir: “Administracdo realizada por”; “medicamento/vacina administrado”; “dose”; “lote”;
“validade”; “via de administragdo”; “local anatémico”; “lado (direito ou esquerdo)”. Escrever de forma ininterrupta, apds 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

a0 seu registro seja possivel. Em prontudrio eletrénico, usar assinatura digital. Em prontudrio utilizar assinatura de

préprio punho e carimbo (adaptado de CFF, 2020).

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

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

A: [AVALIACAO: andlise dos dados subjetivos e objetivos, a fim de identificar a(s) necessidade(s) e o(s) problema(s) de satde do
paciente, considerando as intervencdes possiveis, os fatores que agravam os sinais/sintomas, os sinais de alerta para encaminha-
mento e a andlise das intercorréncias na administragdo das vacinas, tais como erros de imunizagdo e/ou eventos supostamente
atribuiveis a vacinagdo ou imunizagdo (ESAVI).]

P: [PLANO: na elaboragdo do plano, devem ser definidos os objetivos terapéuticos, as intervengdes e os critérios de acompanha-
mento para avaliagdo dos resultados, incluindo relacionados a erros de imunizagdo e/ou ESAVI. As opg¢des de intervengdo selecionadas

podem incluir: terapias farmacoldgica e ndo farmacoldgica, e outras intervengdes relacionadas ao cuidado, como o encaminha-
mento e o registro de erros de imunizagdo e/ou ESAVI.]

1. Classificagdo Internacional de Atengdo Primaria — Segunda Edigdo

2. Dicionario Médico para Atividades Regulatdrias (MedDRA)
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MODELO - PRONTUARIO DO PACIENTE (preenchido)
(Adaptado de CFF, 2020)

NOME DO ESTABELECIMENTO
MARCAOU SIMBOLO OU SERVICO DE SAUDE

DO ESTABELECIMENTO OU
SERVICO DE SAUDE Nome do logradouro, nimero, bairro, cidade, estado, CEP,

telefone ou outro meio de contato, CNPJ

PRONTUARIO DO PACIENTE

Numero do prontudrio: [0034-55] Data de abertura: [12/5/2021]

Nome completo: [MAAP]

Data de nascimento: [9 / 5 / 2020] Sexo: [ IM [Xx]F
Enderego: [Rua Fulano de Tal, n2 77, Bairro Beira da Mata, Jodo de Santo Cristo, MG]

Telefone(s): [31.9xxxx-xxxx] E-mail: [jose-af@xxxxxxxxxx]

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

[RRDD]

Escolaridade: [néo se aplica] Ocupagdo: [ndo se aplica
Limitagdo: [ ] Cognitiva [ ]Llocomoc¢do [ ]Visdo [ ]Audicdo [ ]Outros

Alergia:

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

12/5/2021 - S: Paciente de 12 meses de idade. A mae apresentou prescri¢do para a vacina pneumocdcica conjugada 13 valente e vacina contra
hepatite A. Além disso, a crianga ainda ndo foi vacinada contra a gripe e estd com a vacina contra a febre amarela atrasada. As vacinas preconizadas
para os 12 meses ndo estdo em dia. As demais vacinas, com excegdo das contra gripe e febre amarela, estdo em dia, conforme o calendério da rede
privada (SBIM). O: A m3e informa que a crianca ndo apresenta doencas preexistentes e nio utiliza medicamentos continuos. E alérgico a algum
medicamento, alimento ou vacina? — “NAQ”. J4 sofreu alguma reagdo alérgica grave a uma vacina? — “NAO”; Alguma vez teve reacdes a administra-
¢do de medicamentos/vacinas injetaveis, como desmaio, convulsdo, ataque de panico? — “NAQ”; Tem algum problema de saide? — “NAOQ”; Utiliza
habitualmente algum medicamento? — “NAQ”; Nos Ultimos 3 meses, fez algum tratamento que torne o sistema imune fraco? (p. ex., «cortisona»,
radioterapia) — “NAQ”; Durante o Ultimo ano, recebeu alguma transfusdo de sangue, derivados do sangue ou imunoglobulina? — “NAQ”; Recebeu
alguma vacina nas dltimas 4 semanas? — “NAQ”. A: Observando a idade atual da crianga e a situagdo epidemioldgica, mostra-se importante a vacina
triplice viral, entre outras também aplicadas aos 12 meses. P: 1) administracdo realizada por: farmacéutico. Medicamento/vacina administrado: Vacina
adsorvida hepatite A (inativada) (VAQTA®). Dose: Dose 1;Lote: XX2020; Validade: 4/2022; Via de administragdo: IM; Local anatdmico: regido antero-lateral
superior da coxa; lado: direito. Medicamento/vacina administrado: Vacina pneumocdcica 13-valente (conjungada) (Prevenar 13®); Dose: reforgo; Lote:
aXa2020; Validade: 10/2023; Via de administragdo: IM; local anatémico: regido antero-lateral superior da coxa; lado: esquerdo. Devera ser informado que
a Vacina febre amarela (atenuada) e a Vacina influenza trivalente sdo disponibilizadas pelo SUS. Para ndo perder a oportunidade vacinal foram
ofertadas as vacinas disponiveis na rede privada. Em concordancia com o usudrio, pela vacinagdo no setor privado, foram administradas as vacinas em
atraso. Medicamento/vacina administrado: Vacina febre amarela (atenuada) (STAMARIL®); Dose: 1; Lote: XXa2020; Validade: 10/2023; Via de
administracdo: SC; Local anatémico: face superior externa do brago; lado: esquerdo. Medicamento/vacina administrado: Vacina influenza (tetravalen-
te) (Influvac® Tetra); Dose: 1; Lote: aXb2020; Validade: 10/2023; Via de administragdo: SC; Local anatémico: face superior externa do brago; lado:
direito. 2) por comodidade da paciente e necessidade de prescricdo, reagendamos as seguintes vacinas preconizadas para o dia 12/06/2021: vacina
adsorvida meningocdcica B (recombinante) (Bexsero®) | Vacina meningocdcica ACWY (conjugada) (Nimenrix®) | Vacina sarampo, caxumba, rubéola e
varicela (atenuada) Priorix® Tetra. 3) foi realizado o encaminhamento médico solicitando a prescri¢do das vacinas agendadas para a proxima data.

[Assinar (de préprio punho e carimbar ou usar assinatura eletrénica) e indicar o nome completo e o CRF.]

12/6/2021 - S: Paciente volta para a consulta de retorno, conforme acordado e apresentou prescricdo para a Vacina adsorvida meningocdcica B
(recombinante) (Bexsero®), a Vacina meningocdcica ACWY (conjugada) (Nimenrix®) e a Vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada) Priorix® Tetra.
0: A mée informa que a crianga ndo apresentou reagdes a aplicagdo anterior. A: Auséncia de intercorréncias, conforme relato e documentos
apresentados. P: administragdo realizada por: farmacéutico. Medicamento/vacina administrado: Vacina adsorvida meningocdcica B (recombinante)
(Bexsero®); Dose: reforgo; Lote: XXZZ2020; validade: 4/2022; Via de administragdo: IM; Local anatémico: regido antero-lateral superior da coxa; lado:
direito. Medicamento/vacina administrado: Vacina meningocdcica ACWY (conjugada) (Nimenrix®); Dose: reforgo; Lote: XXSSS2020; Validade:
04/2022; Via de administragdo: IM; local anatémico: regido antero-lateral superior da coxa; lado: esquerdo. Medicamento/vacina administrado:
Medicamento/vacina administrado: Vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada) Priorix® Tetra; Dose: 1; Lote: XX202002; Validade:
4/2023; Via de administragdo: IM; local anatémico: regido antero-lateral superior da coxa; lado: esquerdo. 2) Retorno agendado em 2 meses
(12/8/2021).

(Assinar [de préprio punho e carimbar ou usar assinatura eletrénica] e indicar o nome completo e o CRF.)
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RECEITA

Durante a prestagdo de servigos, o farmacéutico procura selecionar as melhores condutas, que serdo do-
cumentadas por meio da receita a ser entregue ao paciente. Esta deve ser redigida em portugués, por extenso,
de modo legivel, ou no formato digital, com assinatura no padrdo ICP-Brasil, observados a nomenclatura e o
sistema de pesos e medidas oficiais, sem emendas ou rasuras, incluindo os componentes previstos no artigo
3° da Resolugdo/CFF n°® 16/2024.

Para identificar a Denominacdo Comum Brasileira do imunobiolégico a ser prescrito, consulte a lista
da Anvisa em: https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fbibliotecadigital.anvisa.
goV.br%2Fispui%2Fbitstream%2Fanvisa%2F12465%2F1%2F1-%2520Lista%2520DCB%2520consolidada%-
2520fev%25202025.xIsx&wdOrigin=BROWSELINK

Para vacinas recentes no mercado, caso ndo identifique na DCB, consulte o nome do antigeno vacinal na
bula do imunobioldgico.
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MODELO - RECEITA
(Adaptado de CFF, 2016; CFF, 2020)

: NOME DO ESTABELECIMENTO
MARCA QU SIMBOLO ! .
DO ESTABELECMENTO OU OU SERVICCG DE SAUDE

SERVICO DE SAUDE . : :
‘ Mome do logradoure, ndmero, bairro, cidade, estado, CEP,

telefone gu outro meio de contato, CHEJ

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

Paciente:

Contato:

[local e data]

Assinatura

nome completo e ndmero de inscricao do farmacutico no CRE/UF

(carimbo, impressao ou de proprio punhao)
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MODELO - RECEITA (com indicacdes de preenchimento)
(Adaptado de CFF, 2016; CFF, 2020)

| ‘ NOME DO ESTABELECIMENTO
MARCA OU SIMBOLD L] .
DO ESTABELECIMENTO OU OU SERVICO DE SAUDE

SERVICC DE SAUDE

Nome do logradouro, nirmera, bairro, cidade, estado, CEP

efone ou outro meio de contato, CNP)

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

Paciente: [nome completo]

Contato: [endereco, telefone ou outro meio de contato]

1. [Nome do imunoldgico (DCB), dose, via de administragdo e esquema de administracdo da
vacina.]

2. [Orientacdes adicionais sobre as condutas e caso de eventos supostamente atribuiveis a
vacina ou imunizacgdo e continuidade do esquema vacinal.]

[local e data]

Assinatura

nome completo e ndmero de inscricao do farmacéutico no CRF/UF

(carimbo, mpressao ou de proprio punhao)
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MODELO - RECEITA (preenchido)
(Adaptado de CFF, 2016; CFF, 2020)

Vacyxxx - Clinica de Vacinacdo e Imunizacdao Humana XXXXXXXXX

Paciente: [OLM]
Contato: [61 xxxxx-4787]

Aplicar 0,5 mL da vacina herpes-zoster (recombinante) via intramuscular, no esquema
de 2 doses com intervalo de 2 meses.

Reacdes comuns/esperadas pdés-vacinagio:

Dor no local da injecdo, dor no corpo, cansaco, dor de cabeca e febre, com intensida-
de leve a moderada e melhora em até dois ou trés dias.

Cuidados pds-vacinagdo:

- Fazer compressa fria no local da injecdo.

- Aumentar a hidratacdo e repouso.

- Em caso de dor ou febre contatar o farmacéutico para avaliacdo.

Data da préoxima dose: XX/XX/XXXX

[local e data]

Assinatura

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

(carimbo, mpressao ou de proprio punhao)
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CALENDARIO DE VACINAGCAO

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

e 0stipos de vacina;
e o numero de doses do esquema primario e dos reforgos;
e aidade para a administracdo de cada dose;

e ointervalo entre uma dose e outra, caso necessario.

Considerando o risco, a vulnerabilidade e as especificidades sociais, o Programa Nacional de Imunizag&es
(PNI) define calendarios de vacinacdo com orientacGes especificas para criancas, adolescentes, adultos e ido-
sos, e gestantes.

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 calendérios de vacinacdo estdo regulamentados pela Portaria n2 1.533/2018, no ambito do PNI, em
todo o territério nacional, sendo atualizados sistematicamente por meio de informes, instrucdes normativas
e notas técnicas pela Departamento do Programa Nacional de Imunizacdo (DPNI). Nos servicos de vacinacdo,
os calendarios oficiais de vacinacdo do SUS, contendo os esquemas vacinais para cada grupo-alvo devem estar
disponiveis para consulta e afixados em local visivel (Lei 14675 de 2023).

E possivel encontrar os calenddrios de vacinacdo atualizados acessando o website da Sociedade Brasilei-
ra de ImunizagBes (https://shim.org.br/calendarios-de-vacinacao) e a pagina do Ministério da Saude (https://
www.gov.br/saude/pt br/vacinacao/calendario)

Cartdo de vacinacgao

O cartdo de vacinagdo (comprovante ou caderneta) € um documento onde sdo registradas as informa-
¢Bes referentes as vacinas aplicadas. A RDC/Anvisa n2 197/2017 estabelece que compete aos servicos de
vacinacdo registrar as seguintes informacdes:

Secao V
Dos Registros e Notificacdes das Vacinacoes

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

| - dados do vacinado (nome completo, documento de identificacdo, data de nas-
cimento);

Il - nome da vacina;
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[l - dose aplicada;

IV - data da vacinacdo;

V - nimero do lote da vacina;

VI - nome do fabricante;

VIl - identificacdo do estabelecimento;

VIII - identificagdo do vacinador; e

IX - data da préxima dose, quando aplicavel.

Com o avango tecnoldgico, tem-se observado uma maior disponibilidade de cart8es vacinais digitais,
tanto no ambito publico quanto no privado.

A Portaria/MS n2 1.498/2013 assinala que o registro dessas informacdes 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-
tacdo para vacinacdo e o encaminhamento de usudrios ndo vacinados ou com esquemas incompletos para os
servicos de vacinacdo (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:

Nome da vacina (segundo
anomenclatura das
Denominagdes Comuns Dose aplicada
Brasileiras - DCB)

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

Nimero do lote Nome do
da vacina fabricante

Data da
aplicagdo
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MODELO - CARTAO DE VACINACAO DA CRIANCA

>

(Adaptado do Ministério da Satde, 2023)
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MODELO - CARTAO DE VACINACAO DO ADOLESCENTE, ADULTO E IDOSO

ATENCAO

Para sua protecdo, conserve

ste cartdo junto a seus documentos
de importancia. Apresente-o antes de
qgualquer atendimento médico.

MANTENHA SUAS VACINAS EM DIA

Triplice viral

HB - recombinante

(autoria prépria)

PROGRAMA ESTADUAL DE IMUNIZAGOES

CARTAO DE VACINACAO DO ADULTO

rgao emissor

Nome da mde

Endereco

Cidade

N° cartdo SUS:

Data de nascimento

CPF

Tipo sanguineo

Telefone

A o Sarampo, Outra vacina
. . Difteria, tétano e . Febre )
Difteria e tétano caxumba e Hepatite B Influenza (Gripe)
coqueluche , amarela
rubéola
__ __ __ __ __ _ _
Vacina: Vacina: Vacina: Vacina: Vacina: Vacina: Vacina:
Fabricante: Fabricante: Fabricante: Fabricante: Fabricante: Fabricante: Fabricante:
Lote: Lote: Lote: Lote: Lote: Lote: Lote:
Dose: Dose: Dose: Dose: Dose: Dose: Dose:
Local adm.: Local adm.: Local adm.: Local adm.: Local adm.: Local adm.: Local adm.:
Lado: Lado: Lado: Lado: Lado: Lado: Lado:
Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.:
Est. satde: Est. satde: Est. satde: Est. satde: Est. satde: Est. satde: Est. salde:
Data: Data: Data: Data: Data: Data: Data:
Ass.: Ass.: Ass.: Ass.: Ass.: Ass.: Ass.:
Vacina: Vacina: Vacina: Vacina: Vacina: Vacina: Vacina:
Fabricante: Fabricante: Fabricante: Fabricante: Fabricante: Fabricante: Fabricante:
Lote: Lote: Lote: Lote: Lote: Lote: Lote:
Dose: Dose: Dose: Dose: Dose: Dose: Dose:
Local adm.: Local adm.: Local adm.: Local adm.: Local adm.: Local adm.: Local adm.:
Lado: Lado: Lado: Lado: Lado: Lado: Lado:
Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.:
Est. satde: Est. satde: Est. satde: Est. satde: Est. sadde: Est. sadde: Est. sadde:
Data: Data: Data: Data: Data: Data: Data:
Ass.: Ass.: Ass.: Ass.: Ass.: Ass.: Ass.:
_ I _ _ _
Vacina: Vacina: Vacina: Vacina: Vacina:
Fabricante: Fabricante: Fabricante: Fabricante: Fabricante:
Lote: Lote: Lote: Lote: Lote:
Dose: Dose: Dose: Dose: Dose:
Local adm.: Local adm.: Local adm.: Local adm.: Local adm.:
Lado: Lado: Lado: Lado: Lado:
Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.:
Est. satde: Est. satde: Est. satde: Est. satde: Est. satde:
Data: Data: Data: Data: Data:
Ass.: Ass.: Ass.: Ass.: Ass.:
_ I [y _ .
Vacina: Vacina: Vacina: Vacina: Vacina:
Fabricante: Fabricante: Fabricante: Fabricante: Fabricante:
Lote: Lote: Lote: Lote: Lote:
Dose: Dose: Dose: Dose: Dose:
Local adm.: Local adm.: Local adm.: Local adm.: Local adm.:
Lado: Lado: Lado: Lado: Lado:
Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.:
Est. satde: Est. sadde: Est. satde: Est. satde: Est. satde:
Data: Data: Data: Data: Data:
Ass.: Ass.: Ass.: Ass.: Ass.:
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MODELO - CARTAO DE VACINACAO (servico privado)

Qunselh()

\ ” Federal de
Farmacia

Servico de
vacinacdo por
farmacéuticos

CARTAO DE VACINAGAO Ve

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

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

Documentacdo do processo de cuidado // 2025




Nome:

Hepatite B

Vacina: Hepatite B
Fabricante: Instituto
Butantan

Lote: 03507009

Dose: 1

Local adm.: vasto lateral
da coxa

Lado: direito

Via de adm.: IM

Est. saude: Mat. Hosp.
N.S. Gracas

Data: 08/10/19

Ass.: Eva

12 DOSE

Vacina: Hexavalente
(Infanrix® Hexa)
Fabricante: GSK

: A21CD293B
Dose: 2

Local adm.: vasto lateral
da coxa

Lado: direito

Via de adm.: IM

Est. satude: Vacinare
Data: 09/12/19
Ass.: Karina

22 DOSE

Vacina: Hexavalente
(Infanrix® Hexa)
Fabricante: GSK
Lote: A21CD66A
Dose: 3

Local adm.: vasto lateral
da coxa

Lado: direito

Via de adm.: IM

Est. saude: Vacinare
Data: 29/02/20
Ass.: Karina

32 DOSE

REFORCO

REFORCO

Vacina: MENINGOCOCICA B
Dose: 12

Vacina: Meningocécica B (Bexsero®)
Fabricante: GSK

Lote: ABXA461A

Dose: 1

Local adm.: vasto lateral da coxa
Lado: esquerdo

Via de adm.: IM
Est. satide: Frischmann Aisengart
Data: 08/01/20

Ass.: Tayane

Vacina:
Dose:

BCG

Vacina: BCG
Fabricante: Fundagdo

Ataulpho

Lote: 8030

Dose: (nica

Local adm.: face superior
externa do braco direito
Lado: direito

Via de adm.: 1D

Est. saude: Neocentro
Data: 01/11/19

Ass.: Rosimery

Vacin
Dose: 22

Vacil
Fabricante: GSK
Lote: ABXA461A
Dose:

MODELO - CARTAO DE VACINACAO (preenchido)

VACINAS DA CRIANCGA

Polio (VIP)

Vacina: Hexavalente
(Infanrix®Hexa)
Fabricante: GSK

Lote: A21CD2938

Dose: 1

Local adm.: vasto lateral
da coxa

Lado: direito

Via de adm.
Est. sauide: Vacinare
Data: 09/12/19

Vacina: Hexavalente
(Infanrix®Hexa)
Fabricante: GSK

Lote: A21CD616A
Dose: 2

Local adm.: vasto lateral
da coxa

Lado: direito

Data: 29/02/20
Ass.: Karina

: MENINGOCOCICA B

Meningocdcica B (Bexsero®)

12
Local adm.: vasto lateral da coxa

Lado: esquerdo
Via de adm.: IV
Est. saude: Vacinare
Data: 20/03/20
Ass.:

Vacina:
Dose:

Fonte: adaptado a partir de um cartdo preenchido.
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Rotavirus

Vacina: Rotavirus

Pentavalente

Vacina: Hexavalente

Data Nascimento: / /.

Pneumocaci
conjuga

Vacina: Pneumococica 15 -

32)15\/ Meningocécica C

Triplice Viral

Vacina: Meningocécica

(Rotateq®) (Infanrix® Hexa) valente (Vaxneuvance®) ACWY (Nimenrix ©)
Fabricante: MSD Fabricante: GSK Fabricante: Pfizer Fabricante: Pfizer
Lote: 5016352 Lote: A21CD293B Lote: X948698 Lote: 0A8083
Dose: 1 Dose: Dose: 1 Dose: 1
Local adm.: Local adm.: vasto lateral Local adm.: vasto lateral Local adm.: vasto lateral
Lado: da coxa da coxa da coxa
Via de adm.: oral Lado: direito Lado: direito Lado: direito
Est. sadde: Vacinare Via de adm.: IM Via de adm.: IM Via de adm.: IM
Data: 09/12/19 Est. salide: Vacinare Est. saude: Vacinare Est. sadde: Frischmann
Ass.: Karina Data: 09/12/19 Data: 09/12/19 Aisengart

Ass.: Karina Data: 08/01/20

Ass.: Tayane

Vacina: Rotavirus
(Rotateq®)
Fabricante: MSD

Vacina: Hexavalente
(Infanrix® Hexa)
Fabricante: GSK

Vacina: Pneumocécica 15 -
valente (Vaxneuvance®)
Fabricante: Pfizer

Vacina: Meningococica
ACWY (Nimenrix *)
nte: Pfizer

: : Lote: CW8289
Lote: 5016352 Lote: A21CD616A Lote: AM2399A Lote: O
Dose: 2 Dose: Dose: 2 d
. Local adm.: vasto lateral Local adm.: vasto lateral Local adm.: vasto lateral
Local adm.: Local ac
Lado: da coxa da coxa dacoa
i Lado: direito Lado: direito : direito
Via de adm.: oral .
Eot. sader Varimare Via de adm.: I Via de adm.: IV Via de adm.: IV
N y Est. satide: Vacinare Est. satide: Vacinare Est. saide: Vacinare

Data: 29/02/20
Ass.: Karina

Data: 29/02/20
Ass.: Karina

Triplice

bacteriana (DTP)

Vacina:
Fabricante:
Lot
Dose:

Local adm.:
Lado:

Via de adm.:
Est. satde:
Data:

Ass.:

29/02/20

Data:
As:

Data: 08/01/20
Ass.: Karina

OUTRAS VACINAS

Vacina:
Dose:

Vacina:
Dose:

Vacina:
Dose:

Vacina:
Dose:

Vacina:
Dose:

Vacina:
Dose:




DECLARAGCAO DE SERVICO FARMACEUTICO

Segundo a RDC/Anvisa n? 44/2009, que continua em vigéncia até a data da publicacdo desta obra, apds
a prestacdo de servico farmacéutico é obrigatério que a farmdcia 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 Resolugdo/CFF n2 654/2018 coloca como atribui¢do do farmacéutico o fornecimento, ao paciente/
usuario, da declaracdo do servico prestado, contendo as seguintes informacdes:
a. nome davacina;

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 prestado, in-
cluindo nimero de inscricdo no Conselho Regional de Farmacia (CRF) da sua jurisdicdo;

e. data da préxima dose, quando couber.
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MODELO - DECLARACAO DE SERVICO FARMACEUTICO

(Adaptado de CFF, 2020)
MARCA OU SIMBOLO DO NOME DO ESTABELECIMENTO OU SERVICO DE SAUDE
ESTABELECIMENTQ ou
SERVICO DE SAUDE Nome do logradouro, niimero, bairro, cidade, estado,
CEP, telefone ou outro meio de contato, CNPJ, CNES
Nome do Responsavel técnico e n° CRF
Paciente: Idade:
Contato: RG ou CPF:

Administragdo de vacina

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

Via de administragdo:

Orientagdo farmacéutica (quando couber):

InformagBes sobre outros servigos prestados (quando couber):

Data da préxima dose, (quando couber): /]

[Local, Data]

Assinatura do farmacéutico

Nome completo e nimero de inscri¢do do farmacéutico no CRF/UF (carimbo, impressdo ou de préprio punho)
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MODELO - DECLARACAQ DE SERVICO FARMACEUTICO (com indicacées de

preenchido)
(Adaptado de CFF, 2020)

NOME DO ESTABELECIMENTO OU SERVIGO DE SAUDE

MARCA OU SIMBOLO DO Nome do logradouro, niimero, bairro, cidade, estado,

ESTABELECIMENTO OU .
SERVICO DE SAUDE CEP, telefone ou outro meio de contato, CNPJ, CNES

Nome do Responsavel técnico e n® CRF

Paciente: [MAAP] (o nome completo deve ser informado)  Idade: x ano
Contato: [31.9xxxx-xxxx] RG ou CPF: XX

Administragdo de vacina

Nome da vacina: Nome da vacina (segundo a nomenclatura das Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB).

Nome do fabricante: xxx Farmacéutica Ltda

NUmero de lote: xxx

Prazo de validade: xx/xx

Local anatémico: regido antero-lateral superior da coxa ou face superior externa do brago
Lado: direito ou esquerdo

Via de administragdo: IM ou SC

Orientagdo farmacéutica (quando couber):

espaco para recomendacbes de terapias ndo farmacoldgicas e/ou farmacoldgicas. Informar ao individuo
vacinado ou ao seu cuidador (no caso de vacinagdo infantil) sobre a possibilidade de ocorréncia de
eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imunizagdo (ESAVIs). Orientar sobre os ESAVIs mais
comuns ou esperados para a vacina aplicada, esclarecendo que, em geral, sdo leves e temporarios. As
reacOes mais comuns incluem dor, vermelhiddo, inchago e calor no local da aplicagdo; também podem
ocorrer febre, cansago e dor de cabega. Para minimizar o desconforto no local da vacina, recomendar
evitar movimentos bruscos ou toques no local vacinado nas primeiras 12 horas apds a aplicacdo, o que
pode ajudar a prevenir hematomas e aliviar a dor. Manter o local em repouso também é recomendado
para evitar maiores desconfortos. Orientar que ndo € indicado o uso de pomadas no local da aplicacdo da
vacina. Para aliviar sintomas como dor, inchaco e vermelhiddo, recomendar compressas frias, que podem
ser eficazes. Em caso de dor intensa ou febre, orientar sobre o uso de analgésicos e antitérmicos, como
paracetamol ou dipirona, que ndo interferem na eficacia da vacina. E essencial respeitar as doses e
intervalos prescritos. Para maes que amamentam, recomendar a amamentagado logo apds a vacinagao
infantil. A succdo durante a amamentacdo tem efeito analgésico natural, o que pode proporcionar alivio
para a crianca. Orientar sobre o retorno para outra dose (quando couber) ou as préximas vacinas
recomendadas para a faixa etaria. Esclarecer que, em caso de reagdes mais intensas ou que se prolongam
por mais de 24 a 72 horas (dependendo do sintoma), o paciente deve procurar o farmacéutico para
orientacGes adequadas para o tratamento correto, ou servico de urgéncia e emergéncia, em reacdes
graves.

Orientagdo sobre a importancia de manter em dia o cartdo vacinal de todos os membros da familia,
oferecimento de um material educativo (folder informativo) sobre as vacinas recomendadas para
diferentes faixas etdrias e prescri¢do de vacinas.

Informacgdes sobre outros servicos prestados (quando couber):
registrar, por exemplo, resultados de testes rapidos, pressao arterial, temperatura, testes rapidos, entre
outros.

Data da préxima dose, (quando couber): XX / XX/ XXXX

[Local, Data] Assinatura do farmacéutico

Nome completo e ndmero de inscri¢io do farmacéutico no CRF/UF (carimbo, impressdo ou de préprio punho)
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MODELO - DECLARACAO DE SERVICO FARMACEUTICO (preenchido)

(Adaptado de CFF, 2020)
MARCA OU SIMBOLO DO NOME DO ESTABELECIMENTO OU SERVICO DE SAUDE
ESTABELEOMENTQ 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: [MAAP] (0o nome completo deve ser informado)  Idade: 1ano
Contato: [31.9xxxx-xxxx] RG ou CPF:

Administracao de vacina

Nome da vacina: Vacina adsorvida hepatite A (inativada) (VAQTA®) .
Nome do fabricante: Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda
Numero de lote: XX2020

Prazo de validade: 4/23

Local anatémico: regido antero-lateral superior da coxa

Lado: esquerdo

Via de administragdo: IM

Orientagdo farmacéutica (quando couber):

Em caso de reagdes no local da injecao, como dor, vermelhiddo ou inchago, aplicar compressas frias para
alivio dos sintomas. Fazer repouso.

Se houver dor mais intensa e/ou febre, tomar paracetamol, respeitando a dosagem recomendada na
prescricdo.

Caso os sintomas persistam ou surjam outros sintomas, &€ importante procurar o farmacéutico responsa-
vel pela vacinacdo para avaliagdo e orientacdo adequada.

Informagdes sobre outros servigos prestados (quando couber):
Prescri¢do e orientacdo do uso de paracetamol, em caso de dor intensa e/ou febre.

Data da préxima dose, (quando couber): 12 /11 /2023

Brasilia, 12/5/23

[Local, Data]

Assinatura do farmacéutico

Nome completo e nimero de inscri¢do do farmacéutico no CRF/UF (carimbo, impresséo ou de préprio punho)
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DOCUMENTO DE ENCAMINHAMENTO

Quando o farmacéutico decide encaminhar o paciente a outro profissional ou servico de saude, ele preci-
sa garantir que, tanto o usuario quanto o profissional ou servico, compreendam o motivo do encaminhamento.
O documento de encaminhamento serve para formalizar a comunicacdo com outros profissionais (CFF, 2016;
CFF, 2020).
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MODELO - DOCUMENTO DE ENCAMINHAMENTO
(CFF, 2020)

NOME DO ESTABELECIMENTO

MARCA OU SIMBOLO -
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

ENCAMINHAMENTO

A (AO):

[Local, Data]

Assinatura

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

(carimbo, impressdo ou de proprio punho)

Documentacao do processo de cuidado // 2025




MODELO - DOCUMENTO DE ENCAMINHAMENTO (com indicacdes de preenchimento)
(Adaptado de CFF, 2020)

NOME DO ESTABELECIMENTO
MARCA OU SIMBOLO .
DO ESTABELECIMENTO OU 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 condi¢Bes especiais, quando houver],
para avaliagdo.

A disposicdo para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

[Local, Data]

Assinatura

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

(carimbo, impressdo ou de préprio punho)
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MODELO - DOCUMENTO DE ENCAMINHAMENTO (preenchido)
(Adaptado de CFF, 2020)

NOME DO ESTABELECIMENTO

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

telefone ou outro meio de contato, CNPJ

ENCAMINHAMENTO

A (AO): Servico de Satde Médico-Hospitalar

Prezado (a) Dr. (a),

Encaminho o paciente [nome do paciente], que relata histdria de alergia grave ao ovo
de galinha, com sinais de anafilaxia.

Por precaucdo, foi recomendado ao paciente receber a vacina contra a influenza
em ambiente hospitalar ou outro que ofereca condi¢des de atendimento de reagdes
anafilaticas.

A disposicdo para qualquer esclarecimento.

Atenciosamente,

Assinatura

Brasilia, 12/5/21

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

(carimbo, impressdo ou de préprio punho)
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REGISTRO DE DOSES EM BASES OFICIAIS

A Portaria n? 1.533/2016 indica, em seu art. 72, que “o registro das informac8es quanto as vacinas admi-
nistradas sera feito nos instrumentos padronizados no @mbito do PNI, obedecendo-se ao fluxo e a periodicida-
de ali definidos, sendo responsabilidade: das Secretarias de Saude do Distrito Federal e dos Municipios, no que
se refere ao registro no Sistema de Informacdo do Programa Nacional de ImunizacGes (SI-PNI); e da Secretaria
de Saude Indigena do Ministério da Satude (SESAI/MS), no que se refere ao registro no Sistema de Informacgéo
de Atencdo a Saude Indigena (SIASI).”

A Resolugdo/CFF n2 654/2018 estabelece que:
Art. 62 S3o atribuicdes do farmacéutico:

V- Enviar a Secretaria Municipal de Saude, mensalmente, as doses administra-
das segundo modelos padronizados no Sistema de Informacdo do Programa Na-
cional de Imunizagdes (SI-PNI) ou outro que venha a substitui-lo.

As vacinacGes, de rotina e de campanha, nas Unidades Basicas de Saude, sdo registradas no médulo vaci-
nacdo do sistema e-SUS APS.

J& a vacinacdo de rotina e de campanha, dos demais estabelecimentos publicos de salude, que ndo as
Unidades Basicas de Saude (hospitais, maternidades, centros de referéncia para imunobioldgicos especiais, po-
liclinicas e sala de vacina dos servicos de saude indigena) e dos estabelecimentos privados deverdo ocorrer no
sistema SIPNI.

O registro por estabelecimentos publicos e privados também podera ocorrer em sistemas proprios; no
entanto, esses sistemas devem estar parametrizados com as exigéncias do Ministério da Salde, previstas atu-
almente, na Nota Informativa Conjunta n2 4/2023, para o envio de dados para a Rede Nacional de Dados em
Satde (RNDSY).

Fluxo de registro de doses em sistema informatizado

Estabelecimentos privados e demais estabelecimentos publicos
de saude, que nao sao as Unidades Basicas de Saude

Unidades Basicas de Saude

e-SUS APS

Rede Nacional de Dados em Saude (RN

* Por intermédio do website https://rnds.saude.gov.br é possivel ter acesso aos materiais orientativos referentes a integra¢do de siste-
mas proprios a RNDS.
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EXEMPLO - TELA DE REGISTRO DE DOSES NO SIPNI

- Vacinagdo Cadastro docidadieo = Agendamentos

Mastrar calendério nacional complato

w  Doscs/imunobiclégicos/vacinas para COVID - 19 | COVS
e
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L ]
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NOTIFICACAO

E importante destacar a existéncia de um monitoramento ativo, em relacdo a farmacovigilancia pés-co-
mercializacdo de vacinas. Essa ocorre mediante a servicos de vigilancia epidemioldgica e sanitaria realizados
a nivel local, municipal, estadual e federal, que recebem, por meios informatizados as notificacdes de queixas
técnicas, por intermédio do Notivisa e as notificacdes de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou
Imunizacdo (ESAVI), por meio do VigiMed ou e-SUS Notifica.

CONCEITOS IMPORTANTES

Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacina¢do ou Imunizagdo (ESAVI):
qualquer ocorréncia médica indesejada ou ndo intencional apds a vaci-
nacdo, ndo possuindo necessariamente uma relacdo causal com o uso de
uma vacina ou outro imunobioldgico (imunoglobulinas ou soros heterdélo-
gos), isto é, sinais, sintomas, doencas ou achados laboratoriais anormais
(MS NT n° 29/2024).

ESAVI grave: qualquer ESAVI que a) requeira hospitalizagdo ou prolongue
uma hospitalizacdo existente; b) cause disfuncdo significativa e/ou incapa-
cidade permanente; c) que ocasione risco iminente de morte e que exija
intervencdo clinica imediata para evitar o ébito; d) resulte em anomalia
congénita; e) provoque abortamento ou obito fetal; f) ou ocasione o ébito
(MS NT n° 29/2024)

ESAVI inesperado: : evento ndo identificado anteriormente ou cuja nature-

za, severidade, especificidade, frequéncia ou evolucdo clinica ndo é consis-

tente com as informacdes disponiveis na bula nacional do imunobioldgico
& em questdo (MS NT n° 29/2024).

ESAVI nao grave: qualquer outro evento que ndo esteja incluido nos crité-
rios de ESAVI grave (MS NT n° 29/2024).

Erro de imunizagdo: evento evitavel e ndo intencional causado por uso ina-
dequado de uma vacina e/ou imunobioldgico que possa comprometer sua
eficdcia e seguranca. Sdo exemplos: administracdo de vacina incorreta, de
via incorreta, formula¢do inadequada de vacina administrada, dose inade-
quada, utilizacdo de vacina vencida, administragdo de vacina para idade
inadequada, entre outros (MS NT n°® 29/2024).

Queixa técnica: qualquer notificacdo de suspeita de alteracdo/irregulari-
dade de um produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais,
e que poderd ou ndo causar dano a salde individual e coletiva (MS NT n°
29/2024). Sdo exemplos: alteragBes na cor e aspecto, problemas de rotula-
gem como falta de informac6es ou descolamento, volume diferente do de-
clarado no rétulo, presenca de corpo estranho, suspeita de contaminacao
microbiana, produtos sem registro ou falsificados (CFF, Manual de normas
e procedimentos para vacinacgdo, 12 Ed. 2024).

No ano de 2022, a Nota Técnica n2 255/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, atualizou a terminologia de “Even-
tos Adversos Pds-Vacinacdo (EAPV)” para “Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizagdo (ESA-
VI1)”, e orienta que, ao longo do tempo, os manuais e documentos técnicos relacionados ao tema serdo grada-
tivamente atualizados, entendendo que esta terminologia fica consoante com o que é utilizado na Regido das
Américas e reflete de forma mais precisa a definicdo de caso utilizada.
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A ocorréncia de ESAVI, principalmente os graves e/ou inusitados, deve ser imediatamente notificada,
investigada e esclarecida para que ndo coloque em risco a seguranca geral da populacdo e o programa de
imunizacGes. Por essa razdo, os sistemas de vigilancia de ESAVI monitoram e investigam todas as suspeitas
de reacGes adversas, erros de imunizacdo e queixas técnicas notificadas a autoridade sanitaria competente.
Essa atividade é de fundamental importancia para a manutencdo da confianca nos programas de imunizagdo
e orienta a tomada de decisdo que assegurem a melhor relacdo beneficio/risco para a populagdo vacinada
(BRASIL, 2020).

Deve-se procurar documentar o ESAVI com o maior nimero possivel de informacdes para o estabeleci-
mento 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 n2 654/2018 afirma que:

Art. 62 - S3o atribuicdes do farmacéutico:

Il - Notificar ao sistema de notificagdes da Anvisa, ou outro que venha a substitui-
lo, a ocorréncia de incidentes, eventos adversos pds-vacinacao (EAPV), e queixas
técnicas (QT), relacionados a utilizacdo de vacinas, investigando eventuais falhas
relacionadas em seu gerenciamento de tecnologias e processos.

A RDC/Anvisa n2 197/2017 afirma que:

Art. 15 Compete aos servicos de vacinacao:

| - registrar as informacdes referentes as vacinas aplicadas no sistema de infor-
macao definido pelo Ministério da Saude;

IV - notificar a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinacdo (EAPV) conforme
determinacdes do Ministério da Saude;

V - notificar a ocorréncia de erros de vacinacdo no sistema de notificacdo da
Anvisa; e

VI - investigar incidentes e falhas em seus processos que podem ter contribuido
para a ocorréncia de erros de vacinagao.

A Lei n2 13.021/2013 reitera a questdo da notificacdo quando de:

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

| - notificar os profissionais de salde e os érgdos sanitarios competentes, bem
como o laboratdrio industrial, dos efeitos colaterais, das reacdes adversas, das
intoxicacdes, voluntdrias ou ndo, e da farmacodependéncia observados e regis-
trados na pratica da farmacovigilancia;
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Onde notificar?

Para a notificacdo é importante identificar a ocorréncia de ESAVI, erro de imuniza¢do ou queixa técnica
relacionada a vacina, classificar o ESAVI quanto a gravidade em: ESAVI grave e ESAVI ndo grave, reconhecer em
qual sistema informatizado devera ser realizada a notificacdo e prestar informagbes completas.

Ha trés sistemas de informacdo atualmente disponiveis para a notificagdo do Sistema Nacional de Vigi-
lancia Epidemioldgica de ESAVI e notificagdo em Vigilancia Sanitdria. Sdo eles: o VigiMed, da Anvisa, e 0 e-SUS
Notifica, do Ministério da Saude, utilizados para notificacdo de ESAVI e erro de imuniza¢do; e o Notivisa, da
Anvisa, utilizado para notificacdo de queixa técnica.

Para a notificacdo é importante identificar a ocorréncia de ESAVI, erro de imunizacdo ou queixa técnica
relacionada a vacina, classificar o ESAVI quanto a gravidade em: ESAVI grave e ESAVI ndo grave, reconhecer em
qual sistema informatizado deverad ser realizada a notificacdo e prestar informacdes completas.

Ha trés sistemas de informacdo atualmente disponiveis para a notificacdo do Sistema Nacional de Vigi-
lancia Epidemioldgica de ESAVI e notificacdo em Vigilancia Sanitdria. Sdo eles: o VigiMed, da Anvisa, e o e-SUS
Notifica, do Ministério da Saude, utilizados para notificacdo de ESAVI e erro de imunizacdo; e o Notivisa, da
Anvisa, utilizado para notificacdo de queixa técnica.

O Programa Nacional de Imunizag6es (PNI) monitora a ocorréncia dos eventos ESAVI em parceria com
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Os eventos ocorridos com as vacinas ofertadas pelo PNI
devem ser reportados diretamente ao programa por qualquer profissional de salde que venha a ter ciéncia do
caso, sendo que esses dados sdo repassados a Anvisa pelo PNI.

A Nota Técnica/Anvisa n2 49/2023 orienta 0 monitoramento de ESAVI nos estabelecimentos privados
que realizam o servico de vacinacdo. Conforme esta nota, a notificacdo de ESAVI por esses estabelecimentos
deverd ocorrer no sistema VigiMed.

O VigiMed é a versdo adaptada para o Brasil do sistema VigiFlow, oferecido pela Organizagdo Mundial
da Saude (OMS) aos centros nacionais de farmacovigilancia 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. Eventos notificados por cidaddos, salas de vacina privada, eventos
identificados em hospitais-sentinela da Anvisa, e eventos identificados pelas vigilancias sanitarias municipais
sdo reportados diretamente a Anvisa por meio do VigiMed.

O e-SUS Notifica é uma plataforma utilizada pelo Sistema Unico de Salde para notificagio e acompa-
nhamento de ESAVI grave, principalmente, mas também erros de imunizacdo e eventos inesperados, incluindo
conglomerados de casos e surtos de ESAVI. O e-SUS Notifica substituiu o médulo SI-EAPV do SI-PNI. Qualquer
profissional de salde pode notificar os ESAVI diretamente no sistema, para isto existe a necessidade de um
cadastro prévio por meio da plataforma gov.br.

A Portaria de Consolidagao n2 4 de 2017, do Ministério da Saude, considera os eventos adversos graves
ou Obitos pds-vacinacdo como agravos de notificacdo compulsdria a serem notificados em até 24 horas. Neste
sentido, orienta-se que a notificacdo seja realizada no e-SUS notifica.

Documentacao do processo de cuidado // 2025



http://gov.br

A respeito das queixas técnicas, orienta-se que estas sejam realizadas no Notivisa e sigam as instrugGes
do Formulario para Notificacdo de Queixa Técnica de Vacina, Soro e imunoglobulina da Anvisa.

O Notivisa é um sistema informatizado para receber notificacdes de queixas técnicas relacionadas ao uso
de produtos sob vigilancia sanitaria, seja por um afastamento dos parametros de qualidade de um produto,
exigidos no processo de registro da Anvisa, ou por outras praticas ilegais, tais como empresas clandestinas,
produtos sem registro ou falsificados, venda de medicamentos a empresas sem autorizacdo de funcionamen-
to, entre outras.

Fluxo orientativo - Registro de ESAVI e erro de imunizacao (El)

Este fluxo tem carater tempordrio tendo em vista a atualizacdo de normas que tratam deste tema.

Identificacdao de ESAVI e/ou El

ESAVI grave*?

Relacionado a vacina disponibilizada pelo PNI Relacionado a vacina NAO disponibilizada pelo PNI

Notificar no e-SUS Notifica Notificar no VigiMed

*ESAVI grave- Notificacdo obrigatdria em até 24 horas, conforme a Portaria de Consolida¢do n2 4/2017.

Obs. Todos os profissionais da satde, independente de onde atuam (publico ou privado), podem e devem notificar nos sistemas e-SUS
Notifica ou VigiMed.
Fonte: autoria propria

O ideal é que a notificacdo de ESAVI, erro de imunizagdo e queixa técnica ocorra logo apds a identificacdo
de qualquer das situacBes mencionadas. Os ESAVI com ébito devem ser notificados no VigiMed em até 72
horas. Ja os ESAVI graves que incluem casos de ébito devem ser notificados em até 24 horas no e-SUS Notifica.

Fluxo orientativo - Registro de queixas técnicas

Identificacao de QT

Servicos publicos e privados

Notivisa*

*Todos os profissionais da saude, independente de onde atuam (publico ou privado), podem e devem notificar no sistema Notivisa.
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A Portaria GM/MS n? 1.434/2020, institui a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS), além de dispor
sobre a adogdo de padrdes de interoperabilidade em saude.

A RNDS consiste em uma plataforma nacional voltada a integracdo e a interoperabilidade de informa-
¢Oes em saude entre estabelecimentos de salde publicos e privados e érgdos de gestdo em salde dos entes
federativos, para garantir o acesso a informacdo em saldde necessario a continuidade do cuidado do cidaddo.

O Ministério da Saude também disponibiliza a plataforma Meu SUS Digital, instituido pela Portaria GM/
MS n2 3232, de 12 de marco de 2024, que altera a Portaria de Consolidacdo GM/MS n2 5, de 28 de setembro
de 2017. Por meio desse, o usuario podera consultar seus atendimentos, suas internacdes, as vacinas que re-
cebeu, os medicamentos que utiliza e os exames realizados. O Programa SUS Digital é voltado a informatizacao,
competindo a ele a implantacdo da RNDS.

E importante ficar atento a legislacdo vigente quanto & obrigatoriedade do envio de dados de aplicacido
de doses de vacinas ao Ministério da Salde, uma vez que as atualiza¢des sdo constantes.

LINKS UTEIS PARA NOTIFICAR ESAVI E QUEIXA TECNICA
Notificagdes em vigilancia epidemioldgica:
VigiMed

Pdgina principal do VigiMed com instrucdes para cadastro, acesso e
materiais de suporte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscaliza-
cao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed

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

Orientagdes em video para preenchimento do formulario do Vigi-
Med (VigiFlow): https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed/tutoriais

ii e-SUS Notifica: https://notifica.saude.gov.br/login.

Notificacdes em vigilancia sanitaria:

Notivisa: https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp.

Orientac¢des para cadastro de usuarios no Notivisa: https://www.gov.br/
anvisa/pt- br/sistemas/cadastros/cadastro-de-usuarios

Vinculados a instituicdo de saude: Profissional liberal: https://www.gov.
br/anvisa/pt- br/sistemas/cadastros/cadastro-de-usuarios/arquivos/9478j-
son-file-1

OrientagBes para queixas técnicas das vacinas para a Covid-19: https://
www.gov.br/anvisa/pt-  br/assuntos/noticias-anvisa/2021/queixas-tecni-
cas-de-vacinas-contra-a-covid-19
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A Anvisa disponibiliza painéis com informacdes analiticas das notificacdes de SUS-
PEITA de eventos adversos a vacinas e outros medicamentos reportados no
VigiMed. E possivel obter uma visdo geral das notificacdes, filtrar por medi-
camento ou por vacina e ainda por evento adverso (segundo o Medical Dic-
& tionary for Regulatory Activities, MedDRA). E importante observar a data
da ultima atualizacdo dos dados no canto inferior direito da tela. O acesso
aos painéis de Notificacdes de Farmacovigilancia poderdo ser encontrados
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/con-
fira-o-painel-de-notificacoes-de- farmacovigilancia.
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EDUCACAO EM SAUDE

Educar em saude ndo é somente transmitir informacdes, mas envolve também a transformacado de sabe-
res e praticas existentes. A educacdo em saude esta relacionada ao desenvolvimento de responsabilidade nas
pessoas por sua propria salde e pela satde da comunidade a qual pertence, além de possibilitar a participagado
ativa na vida comunitaria (FRADE, 2006). Nesta perspectiva, visa o desenvolvimento da autonomia e da respon-
sabilidade dos individuos pelas decisdes didrias que envolvem o seu cuidado com a salde (empoderamento)
e ndo mais entendida como imposicdo de um saber técnico-cientifico transmitido de forma vertical pelo pro-
fissional da saude (ALVES, 2005).

A publicacdo da Lei n2 13.021/2014 reforcou a importancia da orientacdo do paciente pelo farmacéu-
tico. Durante a prestacdo do servico de vacinacdo, esse profissional podera adotar diferentes estratégias de
comunicacdo educativa, seja por meio da comunicacdo interpessoal, através de um didlogo objetivo e esclare-
cedor entre o farmacéutico e o paciente, pais, maes, cuidadores, bem como por de meio materiais educativos,
tais como: folders, panfletos, cartazes, videos, entre outros.

Para os profissionais da saude, a comunicacdo tem sido um grande desafio. Os estudos tém demostrado
que informar sobre a qualidade, a seguranca, a eficdcia e a disponibilidade de vacinas ndo tem sido suficiente
para mudar a conduta da populacdo perante a vacinacdo. Por isso, é necessario compreender as razdes que
levam as pessoas a hesitacdo vacinal. Essa compreensdo permitira que se inicie um didlogo bidirecional com
base no respeito, o que permitird que os comunicadores elaborem mensagens melhores e mais eficazes.

Nesse contexto, recomenda-se a leitura da publicacdo da OPAS/OMS, “Como se comunicar sobre a segu-
ranca das vacinas: Diretrizes para orientar os trabalhadores da sadde quanto a comunicagdo com pais, maes,
cuidadores e pacientes”. As orientacGes deste documento visam, principalmente, equipar o pessoal da salude
com ferramentas que lhes permitam aumentar a eficiéncia da comunicacdo com a populagdo geral e aumentar,
manter ou recuperar a confianca do publico nas vacinas e nos programa de imunizacdo na Regido das Américas.

O uso de ferramentas tecnoldgicas

No contexto da educacdo em salde, o programa SUS digital, 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 dreas finalisticas do Ministério da Saude, e tem como missdo materializar a Estratégia de Saude Digital
para o Brasil.

O programa prevé a integracao das informacBes sobre a salde do cidaddo em uma grande rede de
dados, como saber sua trajetéria no SUS, vacinas tomadas, atendimentos prestados, exames realizados, in-
ternacgdes e medicamentos usados. Além disso, profissionais e gestores de salde passardo a contar com um
conjunto de informac®es que potencializardo a melhoria na continuidade do cuidado e na tomada de decises.

Com o inicio da vacinacdo, o aplicativo Meu SUS Digital sera um grande aliado para aumentar a eficiéncia
e a seguranca do processo de imunizagdo no pais. A ferramenta permite que tanto usudrios como os profis-
sionais da saude fagam um acompanhamento dos dados. Brasileiros cadastrados no aplicativo conseguem
visualizar nimero da Carteira de Vacinacdo Digital e tém acesso a detalhes sobre a vacina contra a Covid-19 e
outras vacinas que tenham sido cadastradas eletronicamente, como o estabelecimento em que ela foi aplica-
da, a data, a dose, o lote, entre outras informacdes.
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MATERIAIS COMPLEMENTARES

e Boletim Seguranga no Uso de Vacinas. INSTITUTO PARA PRATICAS SE-
GURAS NO USO DE MEDICAMENTOS. 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_VigiMed

e Registro evento supostamente atribuivel a vacina COVID-19 no E-SUS
Notifica: https://www.youtube.com/watch?v=goJPQGs3Lcl&t=170s

e Formulario para Notificagdo/Investigacdo de Eventos Adversos P6s-
-Vacinagdo: http://pni.datasus.gov.br/Download/Eapv/Ficha EAPV
PNI070411.pdf

e Programa de Suporte ao Cuidado Farmacéutico na Aten¢do a Saude:
https://www.cff.org.br/userfiles/file/ PROFAR_kit_Livro_corrigido.pdf
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MODELO - NOTIFICACAO DE ESAVI E ERRO DE IMUNIZACAO
(com base nos dados solicitados pelo sistema sistema VigiMed 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
Datade nascimento:__/ _/ ou idade no momento da reacao

Pais onde ocorreu areacio:

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 o maximo de informacées disponiveis.
Informe o nimero de lote, no caso de suspeita de inefetividade do medicamento.

Reagbes/sintomas

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

relevantes.

1 Reacao/sintoma:

Data de inicio:
Data de fim:
ou

Duracao:
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Evolucdo dareacao
() Recuperado/resolvido ( ) Recuperadocom sequelas () Emrecuperacido/em resolucio
() Morte () Naorecuperado/ndoresolvido ( ) Desconhecido

Qual foi a consequéncia das reacoes?

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

) Risco devida

) Incapacidade

) Morte

) Anomalia/malformacéo do recém-nascido
)

(
(
(
(
(
(

Outras situagoes clinicamente importantes

Medicamentos ou vacinas

Insira o 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.

1-Nome: Fabricante:
Provéavel causador da reacao: Dosagem: Dose: Via:
Local onde adquiriu o medicamento:

Datade inicio:__ /_ / Datadefim:__/_ / ou Duracao:

Qual foi o motivo do uso do medicamento ou vacina?

Alguma acao foi adotada apos a reacao adversa?

Acdo tomada em relacdo ao medicamento:

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

—_— o~ o~ o~ o~ —~

)
)
)
)
)
) N3o aplicavel

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

2 - Nome: Fabricante:
Provével causador da reacao: Dosagem: Dose: Via:
Local onde adquiriu o medicamento:

Datadeinicio:_ /_ / Datadefim:__/_ / ou Duracio:

Qual foi o motivo do uso do medicamento ou vacina?

Alguma acio foi adotada apds a reacao adversa?

Acao tomada em relacdo ao medicamento:

) Paroude utilizar

) Reduziu a dose

) Aumentou a dose
) Dose inalterada

) Desconhecida

— o~ o~ o~ o~ —~

) N&o aplicavel

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

Informacao adicional

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

Doenca prévia e atual:

Comentarios adicionais:
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MODELO - NOTIFICACAO DE ESAVI E ERRO DE IMUNIZACAO
(com base nos dados solicitados pelo sistema VigiMed e-reporting, com exemplo de caso clinico)

Notificacao 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 reacdo [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 o maximo de informacgdes 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-zéster (Zostavax®, MSD, lote 1317ABX, validade
30/12/2027), via intramuscular, no musculo deltoide esquerdo.]

Reacgoes/sintomas

Reacbes/sintomas
Insira uma breve descricdo (ex: dor de cabeca ou diarreia) para a(s) reacdo(6es), 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

Duracio: [5 dias]

Documentacdo do processo de cuidado // 2025




Evolucio da reacao
(X) Recuperado/resolvido ( ) Recuperado com sequelas () Em recuperacido/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/malformacio 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 reacdo acon-
tecer. ldentifique cada novo produto individualmente. Descreva também produtos a base de plantas,
drogas recreativas ou outros medicamentos alternativos que tomou.

1 - Nome: [Vacina herpes-zdster atenuada (Zostavax®)] Fabricante: [MSD]

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

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

Qual foi o motivo do uso do medicamento ou vacina?

[Vacinacido conforme recomendacéo.]

Alguma acio foi adotada apés a reacio adversa?

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

Acao tomada em relacdo ao medicamento:

Parou de utilizar
Reduziu a dose

Dose inalterada
Desconhecida

~ o~ o~ o~ o~ —~

)
)
) Aumentou a dose
)
)
)

X) Nao aplicavel

O medicamento ja causou reacido semelhante? ( ) Sim ( ) Ndo (X) Desconhecido
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Informacao adicional

Insira uma breve descricdo 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:

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

Comentdrios adicionais:
[A paciente teve cura sem sequelas.]
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MODELO - NOTIFICACAO DE ESAVI E ERRO DE IMUNIZACAO
(elaborado para treinamento com base nos dados solicitados pelo sistema e-SUS Notifica)

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

E profissional da satde? ( ) Sim ( ) Nio

E profissional de seguranca? ( ) Sim ( ) Nio

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:

Numero:

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 imunizacdo ocorrido em uma crianca que foi exposta a
vacina, mediante a vacinacdo da m3e durante a gestacido ou pelo aleitamento materno? ( ) Sim ( ) Nao

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

IMUNOBIOLOGICOS

Imunobioldgico (vacina):
Relacdo imunobioldgica ao evento adverso:
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Suspeita
Concomitante
Interacao

Nao foi administrado

)
)
)
)

— e~ o~ o~

Nome do fabricante:

Lote:

Dose:

Via de administracao:

Local de aplicacao:

Data da aplicacao:

Hora da aplicacao:

CNES do estabelecimento responsavel pela administracdo do imunobiolégico:

EVENTO ADVERSO POS-VACINAGAO

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

Reacdo/evento adverso:
Ao digitar no eSUS a reacdo/evento adverso, aparecerdo as opcdes que poderao ser selecionadas
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Data de inicio:

Hora de inicio:

Data de término:

Hora de término:
Classificacao de gravidade:
() Grave

() Nao grave

Desfecho (evolucdo do caso):

() Curasem 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:
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MODELO - NOTIFICACAO DE ESAV|

(com base nos dados solicitados pelo sistema e-SUS Notifica, com exemplo de caso clinico)

e-SUS Notifica <+— Registrar notificacao

Eventos adversos

IDENTIFICAGAO

Tem CPF?

O sim @ Nao
Estrangeiro?

O sim @ Nao

E profissional de satde?
O sim @ N&o
Profissional de seguranca
O sim @ N3o

CPF

(000.000.000-00]
CBO

[1416- Gerente de operagbes de servicos em empresa de transporte]

CNS
[00000000]

Nome completo

[MPSA]

Nome completo da mde

[MPSA]

Data de nascimento

[16/04/1973]
Sexo
@ Masculino O Feminino
Raca/Cor
(O Branca
(O Preta
@ Parda
O Amarela
O Indigena
O lgnorado
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e-SUS Notifica <— Registrar notificacdo

Comunidade/Povo Tradicional?

@ sim O Ndo | Sesim, qual? [xxxxxxxx]

CEP

[00.000-000]

Logadouro

[Rua H]

Numero (ou SN para Sem Numero)

[130]

Complemento

[Casa]

Bairro

[Santo Antonio]

Estado da Residéncia

[Distrito Federal]

Municipio da Residéncia

[Brasilia]

Telefone 1

[(61) 0000-0000]

Telefone 2

E-mail

[mdpaxxx@gmail.com]
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e-SUS Notifica <— Registrar notificacdo

DADOS DA NOTIFICACAO

Data da Notificagdo

[xx/xX/XxXX]

Vocé esta notificando um evento adverso ou erro de imuniza¢do ocorrido em
uma crianga que foi exposta a vacina através da vacina¢do da mae durante a
gestacdo ou pelo aleitamento materno?

@ sim O Nio

Crianca em aleitamento materno, no momento da vacinagdo?

O sim @ Nio

GESTANTE

Gestante no momento da vacinagdo?

@ Sim | Més de gestaciio no momento da vacinagdo? [XXXXxxxx]
O Nio
O Ignorado

Mulher amamentando no momento da vacinagao?

O Sim
@ Nio

IMUNOBIOLOGICOS

Imunobioldgico (vacina) Relacdo imunobioldgico ao evento adverso
[Vacina dengue] [Suspeito]
Nome do fabricante Lote
[BIOLOGIKA] [0000000000]
Dose Via da administracdo
[D1-1° Dose] [SC- Subcutanea]
Local de aplicacdo Data da aplicacdo
[DD- Deltdide Direito] [08/04/2024]
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e-SUS Notifica <— Registrar notificacdo
Hora da aplicacao CNES Resp. pela admin. do imunobiolégico
[16:10] [00000000]
Estratégia
[Servico Privado]

EVENTO ADVERSO POS-VACINAGAO

Tipo de Evento Reacdo/evento adverso
[Evento Adverso] [Angioedema]

Data de inicio Hora Inicio
[08/04/2024] [16:24]

Data de término Hora Término
[08/04/2024] 17:00

Classificacdo de gravidade
[Grave]

Desfecho (evolugdo do caso)

[Cura sem sequelas]
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e-SUS Notifica <— Registrar notificacdo

NARRATIVA DO CASO E OUTRAS INFORMAGOES

Descri¢do do caso

[MPSA, 51 anos, sexo masculino, recebeu primeira dose da vacina dengue ate-
nuada e apds 15 min iniciou episédio de angioedema (rosto, labio e lingua),
com dificuldade para respirar, sem prurido. Foi encaminhado imediatamente
para o Hospital, que ficava a 4 km de distancia da farmacia para tratamento
imediato, o transporte foi particular e conduzido por sua esposa. Ao contato
telefénico foi informado pela esposa que o mesmo fez uso de adrenalina e
outros medicamentos que ndo recordava e que se encontrava lucido e bem,
tendo recebido alta horas depois do episddio. ]

RESPONSAVEL PREENCHIMENTO

CNES Estabelecimento

CPF Responsavel

[XXX . XXX XXX-XX]

Nome do profissional

[XxxxxXXXXXX]

Ocupacdo do Profissional

[2234- Farmacéuticos]

Telefone Responsavel

[(xx) xxXX-XXXX]

E-mail responsavel

[XXXXXXX @ XXXXX. XXX]

Salvar Cancelar

Limpar tudo
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MODELO - NOTIFICACAO DE QUEIXA TECNICA

(com base nos dados solicitados pelo sistema Notivisa)

Identificacao

’ 1 - Identificagdo 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 notificacdo ‘

2.1 @ Medicamento, Vacina e Imunobioldgicos (Queixa Técnica)

2.3 O Pesquisa clinica

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

2.6 O Kitreagente para diagnostico 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 Agrotdéxicos

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

Motivo Produto e Empresa | | Outras informagdes Pendéncias

’ 3 - Tipo de Queixa Técnica ‘

3.1 Selecione uma das opg¢des abaixo:

’ 4 - Queixa Técnica ‘

4.1 Descreva detalhadamente a Queixa Técnica: (*)

4.2 Data da identificacdo do problema: (*)

‘Dia \/HMés \/HAno \/‘

4.3 Local da identificacdo do problema: 4.4 Endereco do local da identificacdo do problema:

‘ ..:Selecione:::.. A4 ‘ ‘ ‘
4.5 Pais: (*) 4.6 UF: (%) 4.7 Municipio: (*)

‘ BRASIL v H ..::Selecione:::..

(*) Campo obrigatério
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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::::.. v
6.4 Substancia ativa (Principio ativo): 6.5 Data da fabricacao:
Dia A4 Més A4 Ano A4
6.6 Numero 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 razao 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
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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::::..
6.4 Substancia ativa (Principio ativo): 6.5 Data da fabricacio:
Dia A4 Més A4 Ano A4
6.6 Numero do lote: 6.7 Data da validade:
Dia A4 Més A4 Ano A4
6.8 Produto importado?
O Sim @ Nao
7 - Dados do fabricante
7.1 Nome ou razao 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:
..:::Selecione:::.. v :::Selecione::::.. A\
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Motivo Produto e Empresa QOutras informacoes Pendéncias

8 - Outras informacdes importantes

8.1 A utilizacado do produto seguiu as instrucdes do fabricante?
OSim  ONao Olgnorado O Nao se aplica

8.2 Local da aquisicado do medicamento:

8.3 Possui nota fiscal da compra do medicamento?
OSim  ONao Olgnorado O Nao se aplica
8.4 Houve comunicacgdo a industria/distribuidor?
OSim  ONao Olgnorado O Nao se aplica

8.5 Foram adotadas outras providéncias apoés a identificacdo do problema?
OSim  ONé&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 informacbes em seu poder e somente as entregue a Vigilancia Sanitaria, quando solicitado.
8.7 Existem rétulos do medicamento para a coleta?

OSim  ONéao Olgnorado O Nao se aplica

8.8 Observacoes:

Motivo Produto e Empresa Outras informacoes Pendéncias

Pendéncias

Os seguintes campos necessitam verificagao:

Motivo:

Data de identificacdo: campo obrigatério ndo preenchido.

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

Selecione uma das opc¢des: campo obrigatdrio ndo preenchido.
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MODELO - NOTIFICACAO DE QUEIXA TECNICA

(com base nos dados solicitados pelo sistema Notivisa, com exemplo de preenchimento)

Identificacdo

’ 1 - Identificagdo do notificador ‘

1.1 Nome completo:

‘ [Ana Luisa Pedrosa] ‘

1.2 e-mail: 1.3 Telefone: 1.4 Celular:

[xxx@xxx.com.br] ‘ ‘ [(xx) xxxx-XxxXX] ‘ ‘ [(%%) 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

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

2.6 O Kit reagente para diagnostico 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 Agrotoxicos

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

Motivo Produto e Empresa | | Outras informagoes Pendéncias

’ 3 - Tipo de Queixa Técnica ‘

3.1 Selecione uma das opg¢des abaixo:

‘ ..:::Selecione::::.. A4 ‘

’ 4 - Queixa Técnica ‘

4.1 Descreva detalhadamente a Queixa Técnica: (*)

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

4.2 Data da identificacdo do problema: (*)

‘Dia \/HMés vHAno \/‘

4.3 Local da identificacdo do problema: 4.4 Endereco do local da identificacdo do problema:

‘ ..:Selecione:::.. A4 ‘ ‘ ‘
4.5 Pais: (*) 4.6 UF: (%) 4.7 Municipio: (*)

‘ BRASIL v H ..::Selecione::::.. A4 H ..::Selecione::::.. v ‘

(*) Sao campos obrigatdrios e devem estar preenchidos para que a notificacdo seja registrada.
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Motivo Produto e Empresa QOutras informacodes 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:

..:uSelecione::::.. v [Injetavel]
6.4 Substancia ativa (Principio ativo): 6.5 Data da fabricacao:

[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 v

6.8 Produto importado?
@ Sim O Néo

7 - Dados do importador

7.1 Nome ou razao social do importador:

[Ministério da Sautde]

7.2 Enderego 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 ..:u:Selecione::::.. A4
7.6 Nome do fabricante: 7.7 Pais do fabricante:
..::Selecione::::.. A4
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Motivo Produto e Empresa Outras informacgoes Pendéncias

8 - Outras informacgdes importantes

8.1 A utilizacado do produto seguiu as instrucdes 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 identificagdo do problema?
@Sim ONao Olgnorado O Nao se aplica

8.6 Existem amostras integras para a coleta?
OSim  ONao Olgnorado @ Nao se aplica

8.6.1 Quantas?

Mantenha as informacbes 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 Observacoes:

Motivo Produto e Empresa Outras informacoes Pendéncias

Pendéncias

Os seguintes campos necessitam verificacdo:

Motivo:

Data de identificacdo: campo obrigatdrio ndo preenchido.

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

Selecione uma das opgdes: campo obrigatério ndo preenchido.
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