GOVERNO DO ESTADO DO PARA
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE PUBLICA
DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

NOTA TECNICA: NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS POS VACINAIS- DVS/CIEVS/DEPI/
GT- IMUNIZACAO

CONTEXTUALIZAGAO:

A covid-19 é a maior pandemia da histdria recente da humanidade causada pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infeccdo respiratéria aguda potencialmente
grave e de distribuicdo global, que possui elevada transmissibilidade entre as pessoas por
meio de goticulas respiratdrias ou contato com objetos e superficies contaminadas.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), cerca de 80% das pessoas com
covid-19 se recuperam da doenca sem precisar de tratamento hospitalar. Entretanto, uma
em cada seis pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2 desenvolvem formas graves da doenga.
Pessoas idosas e/ou com morbidades, a exemplo de pessoas com problemas cardiacos e
pulmonares, diabetes ou cancer, dentre outros, tém maior risco de evoluirem para formas
graves da doenca. E sabido que as medidas n3o farmacoldgicas para conter a transmissdo do
novo coronavirus, que apesar de terem sido fundamentais até o presente momento tem
elevado custo social e econémico, tornando-se imprescindivel dispor de uma vacina contra a
doenca.

Frente a introducdo de novas vacinas ou em situacdes de pandemia, a exemplo da
atual, para a qual se esta produzindo vacinas de forma acelerada, usando novas tecnologias
de producdo e que serdo administradas em milhdes de individuos, é de se esperar a
ocorréncia de elevado numero de notificacdes de eventos adversos pds-vacinacdo (EAPV).
Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial contar com um sistema
de vigilancia sensivel para avaliar a seguran¢a do produto e dar resposta rdpida a todas as
preocupacdes da populacdo relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem notificagdo e
investigacao rapida e adequada do evento ocorrido.

Vacina Coronavac COVID-19 (Sinovac/Butantan)

A vacina desenvolvida pelo laboratério Sinovac em parceria com o Butantan é uma
vacina contendo o virus SARS-CoV-2 inativado. Os estudos de soroconversao da vacina
Sinovac/Butantan, demonstraram resultados de > 92% nos participantes que tomaram as
duas doses da vacina no intervalo de 14 dias e > 97% nos participantes que tomaram as duas
doses da vacina no intervalo de 28 dias. A eficdcia desta vacina foi demonstrada em um
esquema contendo 2 doses com intervalo de 2 semanas. Para prevencdo de casos
sintomaticos de covid-19 que precisaram de assisténcia ambulatorial ou hospitalar a eficacia
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foi de 77,96%. Nao ocorreram casos graves nos individuos vacinados, contra 7 casos graves
no grupo placebo.

Notificagdes de EAPV’S

Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sdo: detecgdo,
notificacdo e busca ativa de novos eventos; investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais
etc.) e classificagao final de causalidade. Usualmente recomenda-se a notificacdo de todos os EAPV
graves para as vacinas de uso rotineiro no PNI bem como surtos de eventos adversos leves.

Considerando a introdugdo das vacinas COVID-19 e a necessidade de se estabelecer o perfil
de seguranca das mesmas, orienta-se que, TODOS os eventos, ndo graves ou graves, compativeis
com as defini¢Oes ja estabelecidas pelos documentos do Ministério da Saude (abaixo) bem como os
erros de imunizacdo e problemas com a rede de frio, deverdo ser notificados no e-SUS Notifica.

e Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo 42 Edicdo,
2020 (disponivel em
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_even
tos_vacin acao_4ed.pdf)

e Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo para a
estratégia de vacinagdo contra o virus SARS-CoV2 (Covid19), Ministério da Saude,
2020 (acesso disponivel em
https://www.gov.br/saude/ptbr/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinaca
o_covid19.pdf),

TODOS os eventos adversos deverao ser comunicados pelos profissionais de satde dentro
das primeiras 24 horas de sua ocorréncia, através dos sistemas de informagdes do nivel
local até o nacional.

E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento
de todas as varidveis contidas na ficha de notificacdo/investigacdo. O sistema eletronico de
notificacdes de EAPV a ser utilizado pelos notificadores sera o e-SUS Notifica.

Na impossibilidade de acesso ao sistema, os notificadores deverdo contatar primeiramente
a(s) coordenacgdo (Ges) de imunizagdo ou a vigilancia epidemiolégica local, Centro de InformacgGes
Estratégicas em Vigildncia em Saude (CIEVS SESPA) ou ainda utilizar o VigiMed (https://
www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-emonitoramento/notificacoes/vigimed/) para
realizar suas notificagdes (Instituicdes cadastradas deverdo utilizar seu login e senha e as ndo
cadastradas deverdo utilizar o e-reporting: https://primaryreporting.who-c.org/Reporting/
Reporter?OrganizationI|D=BR).

No caso de impossibilidade de acesso a algum dos sistemas oficiais, enviar a notificagao
preenchida por e-mail (imunizagdo_pa@yahoo.com.br, com cdpia para cievs@sespa.pa.gov.br) em
até 24 horas do EAPV.
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GOvEEmO DO

e h*‘ PARA FLUXO DE NOTIFICACAO EAPV

Caso suspeitode EAPV., (Unidades
notificadoras®; Coordenagdao municipal de
imunizagao)

Sistema E-SUS NOTIFICA

Coordenagao estadual
de imunizacao e
CIEVS/SESPA.

PNI
NACIONAL

Unidades notificadoras: salas de vacina
UES, UPAS, unidades hospitalares

Ressalta-se que os Nucleos de Vigilancia Hospitalares e os Nucleos de Seguranca do Paciente
(NSP) poderdo ser unidades notificadoras, contribuindo no processo de notificagdo/ investigacdo dos
EAPV por meio da busca ativa dos casos hospitalizados e dbitos sem causa definida.

Devido a antecipagao da campanha de vacinagao as notiticacbes de EAPV que ocorrerem
de 19/01/2021 a 21/01/2021 deverio ser realizadas em ficha impressa (em anexo) e encaminhadas
aos e-mails supracitados.
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ANEXO A - Ficha de notificagdo de EAPV

Ministério da Sande
Secretaria de Vigilincia em Saude

Departamento de Imunizacio e Doengas Transmissiveis

Coordenagio-Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

FICHA DE NOTIFICACAO/INVESTIGACAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO

Formulirio de Cadastro do Paciente

Cartdo SUS:

CPF:

Nome da mae:

4
L o:

P— —" | —

Idade: Sexo: ( )M ( )F Raga:

C

Pais: UF: Municipio:

¥

Bairro:

CEP: Telef ()

Tel. G t

e-mail:

()

Formulario de Notifica¢cdo

Data da Notificacio:  /

Item de Notificacio:

/

Data de
Aplicacio

Estratégia

ijmuno-

bioldgico

Dose

Viade Admi-

Laboratério Lote S 2
nistracao

Local de
Aplicacio

Indicagdo

Especiali-

dade

Estabeleci-
mento

A J) el

) L

A 2 ST

I 17 -

.
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Gestante: Mulher Amamentando: Crian¢a em Aleitamento

Osim Onse O ignorado Materno:
Més de gestacio no momento da vacinagao: O sim-.O Nzo o i G, o

[ )

Eventos Adversos ou Erros de Imunizacio
Descrever em detalhes, incluindo data de inicio de cada evento ocorrido, data de término ¢ duracito

Classificaciio:

O Nao Grave (EANG) - Qualquer outro evento que ndo esteja incluido nos critérios de evento adverso grave;
O Grave (EAG) - Vide Anexo |;
Erro de Imunizagao (EI);

Responsivel pelo Preenchimento da Notificacio:

Estabelecimento: CNES: N

Responsavel Fungdo:
Telefone: (__) Celular: {_) e-mail:

Enderego:
Formulirio de Investigaciio:

Antecedentes: Historia médica e medicamentosa
Algum EAPYV anterior a presente vacinagio? O Sim OnNao O ignorado

Data da Imunobiolégico Evento Adverso Pos Vacinagdo (EAPV) Conduta
Ocorréncia

Doengas Pré-existentes? Osim Onao Olgnorado

Alguma(s) medicacio(des) em uso? O sim (especificar) OnNso O Ignorado

Viajou nos altimos 15 dias? Osim ONao O Ignorado Data de Inicio: __/__/ Data Término: __ /|

UF: Municipio: Pais:
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EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO
Descrever em detalhes, incluindo data de inicio de cada evento ocorrido, data de término e duracio

Narrativa do caso e outras informagoes

ATENDIMENTO MEDICO? Osim O Nao @) Ignorado

O Ambulatério | Consultério O Observagdo (permanéncia na unidade de saude por até 24 horas) O Hospitalizagdo (permanéncia na unidade de saide
por tempo maior que 24 horas) O unidad de Terapia Intensiva (UT1)

CNES Hospital Nome do Hospital

Datadai ¢ao: __J | Datadaalta: __/__J ___ Municipio: UF:

l EXAMES COMPLEMENTARES: Testes e procedimentos

D 0s rel , com data da realizacao, resultado e observacoes

[ \

-
INFORMACOES COMPLEMENTARES (descrever apenas informacées relevantes que complementem os

dados da ficha)
- )
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DIAGNOSTICO(S) FINAL(IS):

EVOLUCAO

OCura sem sequelas O Cura com sequelas O Obito Declaragdo de dbito:

Data do 6bito:

O nsoéeapv O Perdade seguimento O Em Acompanhamento

Responsivel pelo Preenchimento da Investigacio:

Ecbahalacs CNES: N

esponsa Fungdo:

Telefone: (__) Celular: (_) e-mail:

Formulirio de Encerramento:

CLASSIFICACAO FINAL

O EA Nio Grave (EANG); O EA Grave (EAG)) - Vide Anexol; O Erro de Imunizacso (E1); O Erro de Imunizagso (EI) com Evento Adverso;
O Inclassificavel.

Erros de Imunizagao: preencher de acordo com o dicionario MedDRA

CONDUTA FRENTE AO(S) ERRO(S) DE IMUNIZACAO (EI) E DOSES:

O Dose considerada vélida;

O Dose considerada invalida

O Repetir a dose Unica o mais rapido possivel;

O Repetir a dose o mais rapido possivel considerando  intervalo minimo;
O Repetir a dose com aprazamento de refor¢o;

O Acompanhamento com dosagem de anticorpos;
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ENCERRAMENTO FINAL: Preencher a tabela abaixo, utilizando a legenda descrita a seguir:

Imunobiolégico(s) Diagnastico(s) Conduta(s) Causalidades

Legenda: CONDUTA FRENTE AO ESQUEMA VACINAL:

Esquema Mantido;
Esquema mantido com precaugao (*);

Contra indicagdo com substitui¢do do esquema;
Contra indicagao sem substitui¢ao do esquema;
Esquema encerrado;

Suspensao da vacina por 10 anos;

Ignorado;

Qutros — especificar:

00000000

CLASSIFICACAO DE CAUSALIDADES (COORDENACOES MUNICIPAIS/ ESTADUAIS):
1 Informacdo disponivel adequada:

A Consistente
A.1- Reacdes inerentes ao produto, conforme literatura
A.1.1- Associagdo a mais que uma vacina
A.2- Reagbes inerentes a qualidade do produto (desvio de qualidade - vide anexo Il)
A.3- Erros de imunizagao (El)
A.4- Reagdes de Ansiedade associada a imunizagdo

B Indeterminada
B.1- Reagao temporal consistente, mas sem evidéncias na literatura para se estabelecer uma relagdo causal;
B.2- Os dados da investigagdo sao conflitantes em relagdo a causalidade

C Inconsistente/Coincidente
Condigbes preexistentes ou emergentes causadas por outros fatores e ndo por vacinas

2. Informagdo disponivel inadequada:
D Inclassificavel
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Responsivel pelo Preenchimento do Encerramento:

Data de Enc == = / Estabelecimento: N CNES:
Responsavel: Fungdo:
Telef () Celular:(_) e-mail:

ANEXOS

I — Definigdo de Evento Adverso Grave:

® Requer hospitalizacdo;
Qualquer evento clinicamente relevante que possa comprometer o paciente, ou seja, que ocasione risco de morte e que
requer intervengao clinica imediata para se evitar o ébito;
Ocasione disfuncao significativa e ou incapacidade permanente;
Resulte em anomalia congénita;
Ocasione o dbito.

Anexo |l - Reagbes Inerentes a Qualidade do Produto (Desvio de Qualidade)

1. AlteragGes gerais:
( ) Temperatura de conservagao diferente da definida na bula
( ) Particula estranha ao produto

( ) Forma farmacéutica diferente da informada no rétulo

( ) Outra, especifique:

2. Alteragbes organolépticas:
{ )Mudangas de coloragao

3. Alteragdes fisico-quimicas:

{ ) Solugao com precipitado

( ) Turbidez

( ) Dificuldades de solubilizagdo (pd lidfilo) / Dificuldades de homogeneizagao
( )Formagdo de gases

( ) Material particulado visivel (formagdo de grumos)

{ )Outra, especifique:

4. Embalagem:
( ) Falta de rétulo / Falta/falha das informagdes no rétulo ou na embalagem [ Rétulo com pouca adesividade/ Troca de
rétulo

( ) Quebra/ Rachaduras [ Bolhas [ Vazamento

( ) Embolo ndo aderente [ Violagdo do lacref Auséncia do lacre/ Falta de ajuste do lacre

{ )Outra, especifique:
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