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Pengenalan

Vaksin COVID-19 telah terbukti berkesan dalam mencegah komplikasi serius dan kematian akibat
jangkitan virus COVID-19.% Di Malaysia, pemberian vaksin secara besar-besaran telah dimulakan sejak
24 Februari 2021 di bawah Program Imunisasi COVID-19 Kebangsaan (PICK) dalam usaha mengekang
penularan jangkitan COVID-19.

Sama seperti ubat-ubatan lain, vaksin juga boleh

menyebabkan kesan sampingan yang dikenali sebagai Adalah tidak  tepat  untuk
kesan advers susulan imunisasi (AEFI). AEFI ditakrifkan menganggap bahawa semua AEFI
sebagai sebarang kesan tidak diingini yang mungkin yang dilaporkan  disebabkan oleh
berlaku selepas pengambilan vaksin dan kesan tidak vaksin.

semestinya mempunyai hubung kait dengan vaksin

tersebut.®

Semasa pelaksanaan program imunisasi di peringkat kebangsaan seperti PICK, jutaan dos vaksin
diberikan dalam tempoh yang singkat. Seperti yang dijangka, kesan advers yang dilaporkan turut
meningkat, termasuk kes-kes yang dikategorikan sebagai serius. Walau bagaimanapun, hasil penilaian
mendapati majoriti daripada kesan advers tersebut tidak mempunyai hubung kait secara langsung
dengan vaksin yang diterima.

Kesan advers juga mungkin berlaku akibat proses pemberian vaksin itu sendiri seperti ketakutan
terhadap jarum/suntikan atau proses vaksinasi, komplikasi penyakit sedia ada, penyakit yang
belum didiagnos, atau disebabkan oleh ubat-ubatan yang diambil sejurus sebelum atau selepas
vaksin diterima. Kesan yang dialami boleh juga mungkin secara kebetulan berlaku dalam tempoh
masa yang singkat selepas pengambilan vaksin.

Bagaimana NPRA mengumpul laporan kesan advers?

Bahagian Regulatori Farmasi Negara (NPRA) bertanggungjawab untuk memantau keselamatan ubat-
ubatan dan vaksin yang telah berdaftar. Pengumpulan laporan-laporan kesan advers ubat [adverse
drug reaction (ADR)] dan AEFI daripada pengguna amat penting di dalam proses pemantauan
keselamatan ubat-ubatan dan vaksin. Di Malaysia, semua ADR/AEFI dipantau melalui passive
surveillance dan laporan-laporan dikumpul melalui Sistem Pelaporan NPRA.



NPRA menerima laporan kesan advers ubat-ubatan dan
vaksin daripada syarikat farmaseutikal, anggota
kesihatan di fasiliti kesihatan kerajaan dan swasta, serta
orang awam. Bagi vaksin COVID-19, di samping
melaporkan AEFI melalui Sistem Pelaporan NPRA, orang
awam yang menerima vaksin boleh juga melaporkan
kesan ringan yang dialami melalui aplikasi MySejahtera.

Aplikasi MySejahtera menyenarai-
kan kesan-kesan ringan yang telah
didokumentasikan untuk dipilih
oleh penerima vaksin.

AEFI yang telah didokumentasikan
ialah kesan advers yang telah
diketahui dan dinyatakan di dalam

NPRA telah menerbitkan satu garis panduan untuk ) B s e R

rujukan anggota-anggota kesihatan mengenai tatacara ini  adalah berdasarkan data

pelaporan  kesan advers di  Malaysia.>  Sesi keselamatan global yang diperolehi

latihan/seminar secara berkala juga diadakan bagi melalui ujian klinikal dan/atau

melatih anggota kesihatan mengenai tatacara pemantauan keselamatan pasca
pemasaran.

pelaporan AEFI/ADR vyang betul. Kempen dan
peringatan turut dijalankan dari semasa ke semasa
untuk menggalakkan pelaporan ADR/AEFI.

Bagaimana NPRA memproses laporan AEFI dan memantau keselamatan vaksin COVID-19?

NPRA memantau secara berterusan risiko keselamatan vaksin berdaftar di Malaysia termasuk vaksin
COVID-19 melalui pemonitoran laporan AEFIl. Pegawai farmasi yang terlatih akan memproses dan
menilai semua laporan AEFl yang diterima. Sekiranya terdapat maklumat penting yang tidak
dinyatakan di dalam laporan ini, pihak pelapor akan dihubungi untuk mendapatkan maklumat
tersebut.

Kesemua jenis AEFI yang disyaki perlu dilaporkan. Laporan-laporan yang diterima akan diklasifikasikan
kepada serius dan tidak serius berdasarkan klasifikasi Pertubuhan Kesihatan Sedunia (WHO). Kesan
advers serius merujuk kepada kesan yang menyebabkan kemasukan ke dalam wad, atau pemanjangan
tempoh berada di wad, mengancam nyawa, menyebabkan kehilangan upaya yang signifikan atau
memerlukan intervensi untuk mencegah kerosakan kekal tubuh, menyebabkan kecacatan semasa
lahir, atau disyaki menyebabkan kematian. Setiap laporan AEFI serius yang diterima akan disiasat
dengan teliti dan menyeluruh oleh pasukan penyiasat yang ditubuhkan. Laporan penyiasatan itu
seterusnya akan dinilai oleh Jawatankuasa Khas Farmakovigilans Vaksin COVID-19 (JFK) untuk
menentukan sama ada kesan yang dilaporkan itu mempunyai hubung kait secara langsung dengan
vaksin yang diterima.

Semua laporan tersebut seterusnya akan dibentangkan ke Jawatankuasa Penasihat Kesan Advers
Ubat Kebangsaan (Malaysian Adverse Drug Reactions Advisory Committee — MADRAC) sebelum
dihantar ke pangkalan data antarabangsa WHO bagi tujuan pemantauan keselamatan vaksin di
peringkat global.

Semua laporan AEFI yang diterima akan dipantau secara
berterusan untuk mengesan sebarang kesan advers yang di luar
jangkaan serta sebarang isyarat keselamatan berkaitan dengan
vaksin COVID-19 untuk penyiasatan lanjut. Di samping
memantau laporan AEFI tempatan, NPRA juga bekerjasama
dengan pemegang pendaftaran produk untuk memantau dan
mengesan sebarang isu keselamatan berkaitan vaksin COVID-19.

Laporan AEFI yang diterima akan
membantu dalam pengesanan
isyarat keselamatan, hubung
kait sebab dan akibat yang
memerlukan penilaian lanjut.



NPRA juga sentiasa memantau perkembangan isu keselamatan vaksin COVID-19 di peringkat global
bagi memastikan imbangan manfaat dan risiko pemberian vaksin ini kekal positif. Sebarang risiko
vaksin baharu yang dikesan akan segera dihebahkan kepada anggota kesihatan dan orang awam
supaya langkah-langkah sewajarnya dapat diambil.

Jumlah Dos Vaksin COVID-19 Yang Diberikan'-2

Setakat ini, terdapat lapan (8) jenama vaksin COVID-19 yang telah diberikan kelulusan pendaftaran
bersyarat oleh Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD) selepas dinilai dan didapati memenuhi piawaian
dari aspek kualiti, keselamatan dan keberkesanan yang ditetapkan, iaitu Comirnaty (Pfizer),
CoronaVac (Sinovac), Vaxzevria (AstraZeneca), Convidecia (Cansino), Covilo (Sinopharm), Spikevax
(Moderna), Jcovden (Jassen), dan Covaxin (Bharat).

Sehingga kini, hanya vaksin Comirnaty, CoronaVac, Vaxzevria, Convidecia dan Covilo yang telah
diberikan di Malaysia melalui PICK. Setakat 20 September 2022, sebanyak 72,091,311 dos vaksin
COVID-19 telah diberikan.

Jadual 1: Jumlah dos vaksin COVID-19 yang diberikan mengikut jenama (sehingga 20 Sep 2022)

Comirnaty (Pfizer) 44,605,452 dos
CoronaVac (Sinovac) 21,519,759 dos
Vaxzevria (AstraZeneca) 5,696,251 dos
Convidecia (Cansino) 227,572 dos
Covilo (Sinopharm) 42,277 dos

Kadar Pelaporan Kesan Advers?3

Kadar respon AEFI ringan Kadar pelaporan AEFI  peratus laporan AEFI  Kadar pelaporan AEFI
bagi setiap bagi setiap tidak serius serius bagi setiap
1,000,000 dos 1,000,000 dos yang diterima 1,000,000 dos

(melalui aplikasi MySejahtera) (melalui Sistem Pelaporan NPRA)



Respon AEFI yang diterima melalui aplikasi MySejahtera

Sejak bermulanya PICK sehingga 20 September 2022, sejumlah 978,549 respon AEFI ringan telah
diterima melalui aplikasi MySejahtera iaitu bersamaan kadar 13,574 respon®* bagi setiap sejuta dos.
Sakit pada tempat suntikan, sakit kepala, keletihan, sakit otot atau sendi, kelesuan dan demam
merupakan antara kesan advers yang paling kerap dilaporkan. Kesan-kesan tersebut biasanya akan
pulih dalam masa beberapa hari dengan atau tanpa rawatan.

Nota penting: * Seseorang individu boleh melaporkan lebih dari satu respon dalam
satu-satu masa, maka jumlah respon yang diterima tidak menunjukkan jumlah sebenar
pelapor / bilangan penerima vaksin yang terkesan.

Laporan AEFI yang diterima melalui Sistem Pelaporan NPRA

Secara keseluruhannya, Sistem Pelaporan NPRA telah menerima sejumlah 26,613 laporan AEFI vaksin
COVID-19 iaitu bersamaan kadar 370 laporan bagi setiap sejuta dos. Majoriti (93%) laporan yang
diterima adalah tidak serius, bersifat sementara, dan tidak membahayakan kesihatan penerima
vaksin.

Daripada jumlah keseluruhan laporan AEFI yang diterima, hanya sebilangan kecil iaitu 1,865 laporan
atau 7% adalah laporan yang melibatkan kesan yang diklasifikasikan sebagai serius. Kadar pelaporan
AEFI serius yang direkodkan ini adalah 0.0026% daripada jumlah keseluruhan dos yang telah
diberikan, atau 26 laporan bagi setiap sejuta dos. (Nota: Peratusan pelaporan AEFI serius ini akan
lebih rendah sekiranya respon AEFI ringan yang dilaporkan melalui Aplikasi MySejahtera diambilkira.

BILANGAN LAPORAN AEFI VAKSIN COVID-19
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Rajah 1: Jumlah laporan AEFI vaksin COVID-19 yang diterima melalui Sistem Pelaporan NPRA



Perbandingan bilangan laporan AEFI diterima bagi jenis-jenis vaksin COVID-19 yang berlainan perlu
dielakkan kerana jumlah dos dan masa pemberian bagi setiap jenis vaksin adalah berbeza.

Antara AEFI serius yang kerap dilaporkan adalah sesak nafas, sakit dada, jantung berdebar dan tindak
balas alahan serta anafilaksis. Majoriti pesakit yang dilaporkan mengalami AEFI serius hanya
memerlukan kemasukan hospital beberapa hari untuk menerima rawatan atau pemerhatian lanjut.
Sebahagian besar penerima-penerima vaksin berkenaan telah pulih atau sedang dalam proses
pemulihan semasa pelaporan AEFI dibuat.

Perlu diingatkan juga bahawa statistik yang dikongsikan adalah jumlah laporan kesan advers yang
diterima di mana hubung kait kesan advers dengan vaksin yang diterima belum dinilai dan disahkan
oleh jawatankuasa pakar seperti yang dijelaskan di dalam bahagian Pengenalan.

Daripada 1,865 laporan AEFI yang serius, terdapat 612 laporan yang melibatkan kes kematian. Namun
demikian, berdasarkan penyiasatan yang dijalankan dan penilaian JFK setakat ini, tiada kes kematian
yang dilaporkan telah disahkan mempunyai hubung kait secara langsung dengan vaksin yang diterima.

Laporan AEFI di kalangan penerima dos penggalak vaksin COVID-19

Pelaksanaan pemberian dos penggalak bagi golongan dewasa di bawah PICK-Penggalak (PICK-B) telah
dimulakan sejak 13 Oktober 2021. Vaksin Comirnaty, CoronaVac dan Vaxzevria adalah antara jenis-
jenis vaksin COVID-19 yang telah diluluskan secara bersyarat sebagai dos penggalak. Seperti
dijangkakan, berdasarkan hasil pemantauan dan ujian klinikal, profil keselamatan dos penggalak
didapati setara dengan dos primer. 52

Setakat 20 September 2022, sebanyak 16,704,848 dos penggalak vaksin Comirnaty, CoronaVac dan
Vaxzevria telah diberikan. Sehingga kini, NPRA telah menerima sejumlah 1,717 laporan (103 laporan
bagi setiap sejuta dos) di kalangan penerima dos penggalak. Daripada jumlah laporan AEFI yang
diterima, hanya 162 laporan (9.4%) dikategorikan sebagai serius bersamaan kadar 10 laporan bagi
setiap sejuta dos. Ini adalah lebih rendah berbanding kadar keseluruhan pelaporan AEFI serius bagi
vaksin COVID-19.

Kesan-kesan advers yang dilaporkan bagi dos penggalak *Dos
juga didapati setara dengan yang dilaporkan semasa
pemberian dos primer, termasuk dalam vaksinasi secara
heterologus*. Antara kesan advers yang paling kerap
dilaporkan adalah demam, sakit kepala, stres terhadap
suntikan atau proses vaksinasi, sakit pada tempat suntikan,
sakit otot, pening, dan sesak nafas.

penggalak  heterologus
merujuk kepada pemberian jenis
vaksin dos penggalak yang
berbeza daripada yang diberikan
sebagai dos primer (contohnya,
vaksin vektor diikuti dengan
vaksin mRNA)*

Setakat ini, tiada isu keselamatan baharu yang dikesan

melalui penilaian laporan-laporan AEFI bagi dos penggalak.

Semua laporan AEFI yang diterima susulan penggunaan dos

penggalak akan terus dipantau dari semasa ke semasa oleh
NPRA.



KADAR PELAPORAN AEFI BAGI SETIAP SEJUTA DOS
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Semua Dos 424 26
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Dos Penggalak 65 7 dos penggalak®
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Flumlah keseluruhan bagi tiga (3) jenis vaksin yang diberikon sebogai dos penggalak:
Comirnaty (Pfizer] + CoranaVac (Sinovac) + Voxzevria (AstraZeneca)

Rajah 2: Kadar pelaporan AEFI bagi setiap sejuta dos
(Perbandingan antara semua dos dengan dos penggalak)

Pelaporan AEFI vaksin COVID-19 bagi golongan kanak-kanak berusia 5-11 tahun

Program Immunisasi COVID-19 Kebangsaan untuk golongan kanak-kanak berusia 5 hingga 11 tahun
(PICKids) di Malaysia telah dimulakan pada 3 Februari 2022 berikutan kelulusan pendaftaran bersyarat
vaksin Comirnaty 10 mcg Concentrate for Dispersion for Injection (Pfizer-BioNTech). Formulasi vaksin
COVID-19 khas untuk kegunaan golongan kanak-kanak ini mengandungi dos yang lebih rendah
berbanding vaksin bagi golongan berusia 12 tahun dan ke atas (30 mcg). Vaksin CoronaVac (Vero Cell),
merupakan vaksin kedua yang telah mendapat kelulusan pendaftaran bersyarat untuk digunakan
kepada golongan ini sejak 7 Mac 2022.

Sehingga 20 September 2022, sejumlah 3,306,118 dos vaksin Comirnaty dan CoronaVac telah
diberikan kepada golongan tersebut. Setakat ini, sejumlah 522 laporan AEFI telah dilaporkan,
bersamaan kadar 158 laporan bagi setiap sejuta dos. Kadar pelaporan AEFI bagi golongan kanak-
kanak ini adalah lebih rendah berbanding kadar keseluruhan AEFI vaksin COVID-19 yang dilaporkan
(370 laporan bagi setiap sejuta dos).

Daripada jumlah ini, majoriti laporan AEFI (94%) adalah kesan yang tidak serius. Kesan yang paling
kerap dilaporkan termasuklah demam, stres terhadap suntikan atau proses vaksinasi, reaksi kegatalan
atau kemerahan pada kulit, pening dan sakit kepala. Daripada 522 laporan AEFI yang dilaporkan bagi
golongan kanak-kanak berusia 5 hingga 11 tahun, hanya 34 laporan serius diterima. Antara kesan
diklasifikasikan serius yang dilaporkan adalah serangan asma dan kelemahan pada otot muka (Bell’s

palsy).



Kadar pelaporan AEFI di kalangan penerima vaksin golongan kanak-kanak berusia 5 hingga 11 tahun
di Malaysia (158 laporan bagi setiap sejuta dos) adalah konsisten dengan tren pelaporan AEFI di
peringkat global, contohnya di Kanada (242 laporan bagi setiap sejuta dos) dan di Australia (709
laporan bagi setiap sejuta dos). Di negara-negara ini, kadar pelaporan AEFI untuk golongan kanak-
kanak juga didapati adalah lebih rendah berbanding golongan dewasa.®® Kesan advers yang paling
kerap dilaporkan adalah kesan ringan seperti sakit, bengkak, merah atau kegatalan pada tempat
suntikan, sakit kepala dan keletihan.

Secara keseluruhannya, tren pelaporan AEFI yang telah dilaporkan kepada NPRA untuk golongan
kanak-kanak berusia 5 hingga 11 tahun setara dengan yang dilaporkan oleh agensi-agensi regulatori
rujukan lain. Sehingga kini, tiada isu keselamatan yang dikesan di peringkat tempatan dan global
susulan penggunaan vaksin COVID-19 untuk golongan ini.”%*1® NPRA akan terus memantau
keselamatan vaksin COVID-19 yang digunakan di dalam golongan ini termasuk penggunaan vaksin
CoronaVac.

Adverse Events of Special Interest (AESI)'?

NPRA juga memantau secara lebih dekat beberapa isu keselamatan berkaitan vaksin COVID-19 yang
dikenal pasti di peringkat global sebagai Adverse Events of Special Interest (AESI). Terdapat
empat (4) jenis AESI yang dipantau iaitu kesan alahan teruk yang boleh mengancam nyawa
(anafilaksis), kelemahan otot muka (acute facial paralysis/Bell’s Palsy), radang otot jantung/lapisan
kantung jantung (miokarditis/perikarditis), dan masalah pembekuan darah dengan bacaan ujian
platelet rendah yang disebabkan oleh vaksin (vaccine-induced immune thrombocytopenia and
thrombosis, VITT). Sebahagian besar kesan-kesan ini telah dilaporkan di dalam ujian klinikal dan
pemantauan pasca pemasaran di peringkat antarabangsa serta dalam pemantauan penggunaan
vaksin-vaksin lain sebelum ini. ¢*2

Anafilaksis ialah kesan advers serius yang kebanyakkannya mempunyai hubung kait secara langsung
dengan vaksin. Kesan tersebut biasanya berlaku dalam tempoh 15-30 minit selepas suntikan vaksin.
Sebagai pelan pengurusan risiko ini, semua penerima vaksin akan dipantau di pusat pemberian
vaksinasi selama 15-30 minit selepas menerima vaksin. Dengan cara ini, penerima akan diberikan
rawatan segera sekiranya tindak balas anafilaksis berlaku.’

e Sepanjang pemantauan sehingga 20 September 2022, NPRA telah menerima sejumlah 108
laporan anafilaksis (Tahap Brighton 1-3) susulan penggunaan vaksin COVID-19 iaitu
bersamaan dengan kadar 1.5 laporan bagi setiap sejuta dos. Comirnaty, vaksin jenis mRNA,
telah dilaporkan dengan kadar bilangan kes tertinggi iatu 72 laporan atau kadar 1.6 laporan
bagi setiap sejuta dos. Kadar pelaporan anafilaksis yang direkod di Malaysia adalah konsisten
seperti yang dilaporkan di luar negara.® Semua kes anafilaksis telah diberikan rawatan
sewajarnya dan penerima vaksin telah pulih atau sedang dalam proses pemulihan semasa
pelaporan dibuat.



Kelemahan otot muka atau Bell’s palsy, merupakan kelemahan sementara pada otot muka dan
kebanyakannya pulih dalam masa beberapa bulan. Kelemahan otot muka boleh berlaku kepada semua
peringkat umur dan telah dikaitkan dengan beberapa penyakit berjangkit, termasuk virus SARS-CoV-
2.%18 Kelemahan otot muka telah dilaporkan dalam ujian klinikal vaksin jenis mRNA, termasuk vaksin
Comirnaty. Penemuan kajian baru-baru ini juga menunjukkan peningkatan risiko kelemahan otot
muka susulan imunisasi dengan CoronaVac, sejenis vaksin virus nyah aktif.®®

e Sehingga 20 September 2022, NPRA telah menerima sejumlah 157 laporan AEFI berkaitan
kelemahan otot muka, iaitu bersamaan dengan kadar pelaporan 2.2 laporan bagi setiap sejuta
dos. Daripada jumlah ini, Comirnaty mencatatkan sejumlah 90 laporan atau dengan kadar 2
laporan bagi setiap sejuta dos), diikuti dengan CoronaVac 47 laporan (atau 2.2 laporan bagi
setiap sejuta dos) dan 20 laporan (atau 3.5 laporan bagi setiap juta dos) bagi vaksin
AstraZeneca. Semua penerima vaksin yang mengalami kelemahan otot muka telah pulih atau
sedang dalam proses pemulihan semasa pelaporan dibuat.

Miokarditis/Perikarditis ialah kesan sampingan yang jarang berlaku bagi penerima vaksin jenis mRNA
seperti Comirnaty.>>% |a berlaku terutamanya kepada remaja lelaki dan orang dewasa yang masih
muda. Simptom-simptom miokarditis/perikarditis termasuk jantung berdebar, sakit dada, gangguan
degupan jantung dan sesak nafas. la biasanya bersifat sementara dan akan pulih selepas menerima
rawatan.?

e Sehingga 20 September 2022, NPRA telah menerima sebanyak 63 laporan miokarditis/
perikarditis susulan pemberian kira-kira 44.6 juta dos vaksin Comirnaty. Ini bersamaan dengan
kadar pelaporan 1.4 kes bagi setiap sejuta dos Comirnaty. Satu (1) laporan turut diterima bagi
vaksin Vaxzevria (bersamaan kadar 0.2 laporan bagi setiap sejuta dos). Berdasarkan
pemantauan yang dijalankan, kesan ini lebih kerap terjadi kepada golongan remaja
(bersamaan kadar 0.7 kes bagi setiap sejuta dos). Sebahagian besar kes adalah ringan dan
penerima vaksin bertindak balas dengan baik terhadap rawatan dan telah pulih atau sedang
dalam pemulihan semasa pelaporan dibuat.

Gangguan pembekuan darah dengan bacaan ujian platelet rendah yang disebabkan oleh vaksin
(VITT), juga dikenali sebagai thrombotic thrombocytopenia syndrome (TTS), merupakan kesan advers
serius tetapi amat jarang berlaku bagi penerima vaksin COVID-19 yang berasaskan vektor adenoviral
seperti vaksin Vaxzevria. Mekanisme pembentukan VITT masih dalam penyiasatan. Kebanyakan kes
VITT telah disahkan dengan penemuan trombosis (selalunya di lokasi yang luar biasa seperti cerebral
venous sinus atau splanchnic veins), jumlah sel platelet yang rendah, tahap D-dimer tinggi, dan ujian
antibodi anti-PF4 yang positif.?? Individu yang mengalami VITT akan bergejala dalam tempoh masa 4
hingga 42 hari (kebiasaannya 4-30 hari) selepas vaksinasi. Simptom-simptom VITT termasuk sakit
kepala yang berterusan dan tidak pulih walaupun dengan pengambilan ubat tahan sakit, penglihatan
kabur, kesukaran bercakap, sawan dan pendarahan atau lebam pada kulit.

& Sehingga 20 September 2022, terdapat empat (4) kes VITT yang telah dilaporkan selepas
pemberian 5.7 juta dos vaksin Astrazeneca dan satu (1) laporan diterima selepas pemberian
44.6 juta dos vaksin Comirnaty.



Rumusan

adalah Ini konsisten
dengan tren pelaporan AEFI di peringkat global.®'? Kesan advers yang paling kerap dilaporkan
adalah sakit pada tempat suntikan, sakit kepala, keletihan, sakit otot atau sendi, kelesuan dan

demam.
Melalui Sistem Pelaporan NPRA , kadar pelaporan AEFI adalah iaitu pada
. Penerima vaksin terlibat hanya memerlukan

. Sebahagian besar kesan tersebut
tiada hubung kait kausal dengan vaksin yang diterima.

Secara keseluruhannya, vaksin COVID-19 setakat ini yang
didaftarkan di Malaysia

NPRA memantau keselamatan vaksin COVID-19 yang digunakan di Malaysia secara
berterusan. Semua anggota kesihatan dan penerima vaksin digalakkan untuk melaporkan
sebarang AEFI yang disyaki. Maklumat dari laporan-laporan ini yang diterima akan
membantu NPRA mengesan risiko baharu dan seterusnya mengambil langkah bersesuaian
termasuk tindakan regulatori bagi mengurangkan risiko tersebut.
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d

/ Untuk maklumat lanjut, sila layari
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Dengan melaporkan kesan

advers yang disyaki kepada

pihak NPRA, anda akan o ‘ i . .
membantu sl kami Bagi ahli professional kesihatan: Bagi pengguna:
mengesan  risiko  baharu, .

mengambil langkah-langkah Sila laporkan kesan advers ST digalakkan T

sewajarnya termasuk tindakan
regulatori bersesuaian bagi
mengurangkan risiko-risiko
tersebut.

Penerima vaksin digalakkan
untuk membuat pelaporan
AEFl supaya pihak NPRA
dapat memantau dan

kepada NPRA (sebagai ahli berbincang dahulu dengan ahli
professional kesihatan) melalui

- Sistem Maklumat Farmasi
Hospital (Pharmacy hospital
information system, PhlS),
ATAU

- Pelaporan atas talian, ATAU sila

- Penghantaran borang secara
manual melalui pos/emel

profesional kesihatan
berkenaan kesan sampingan
yang dialami sebelum membuat
laporan.

maklumkan kepada ahli
professional kesihatan di fasiliti anda
untuk membuat pelaporan bagi pihak

menambah baik cara anda. Selain itu, orang awam juga boleh
penggunaannya. membuat laporan melalui,

- Pelaporan atas talian (ConSERF),
ATAU

- Penghantaran Borang ConSERF
secara manual melalui pos/emel.
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