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Sobre vacinas

Produto bioldégico desenvolvido para induzir, com seguranga, uma
resposta imune e gerar protecao contra infec¢cdes e doencas

1° geracao: agentes etioldgicos (mortos, atenuados ou inativos)

2° geracao: biologia molecular - proteina viral, subunidade ou
segmento

3° geracao: material genético (DNA ou RNA)
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Desenvolvimento de vacinas

*Modelos in vitro e em Avaliacao das vacinas em pessoas
animais
Fase | Fasell Faselll Fase IV
*Avalia toxicidade e Dezenas de voluntarios +Centenas de +Milhares de voluntarios  +Ocorre apés a
indugao d?c rtesposta saudaveis voluntarios — grupos comercializagao da
imune protetora is di ifi . i ;
P mais diversificados *Ensaios clinicos vacina
*Avalia seguranca e randomizados de curto
resposta imune em *Avalia seguranca e e longo prazos *Farmacovigilancia de
curto prazo resposta imune vacinas
*Avalia seguranca e
eficacia *Monitora seguranca e
efetividade com dados
de vida real

Reacgdes raras (0,1% a

0,01%) e muito raras
(<0,01%)
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WHO. Global manual on surveillance of adverse events following immunization. 2016. Disponivel em:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/206144/9789241507769_eng.pdf?sequence=1
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Nossa historia
Vigilancia de Eventos

Adversos Pés-Vacinagdo
e SrEarv
T
: : Decreto n.° 8.077
Eventos adversos e
queixas técnicas deverdo =
ser notificados a Anvisa
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Portaria Conjunta

Lei n.°9.782
SNVS e Anvisa
n.°92
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Farmacovigilancia de vacinas no Brasil

e-SUS Notifica

SNVESAVI
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Médulo ESAVI

1992 998
: = Portaria MS/GM n.° 33
- Notificagdo compulséria
imediata de ESAVI grave
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o Sistema de Notificagdo e
Investigagao em Vigilancia
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analise de ESAVI
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Farmacovigilancia de vacinas no Brasil
Componentes

Vigilancia
Epidemiolégica
P 9 Opas/OMS
CIEVS VigiMed/EAPV INCQS
eSUS Notifica Fabricantes/DRM!

Notivisa -
queixas técnicas
Programa Nacional

de Imunizacdes/SVS
Gfarm/GGMON

Anvisa

Coordenacdes Estaduais

de Imunizacdes Vigilancias Sanitarias Estaduais

- Visa
Coordenacdes Municipais
de Imunizacées, Vigilancias Sanitarias Municipais,
salas de vacinas publicas, UBS, salas de vacinas privadas
UPA, prontos-socorros hospitais-sentinela
OPAS/OMS: Organizacéo Pan-Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Saude |
CIEVS: Centro de Informagées Estratégicas e Resposta de Vigilancia em Saude "ﬁ‘iri
CIFAVI: Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiolégicos
INCQS: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude \TAR'NA
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Adaptado de Ministério da Saude - Manual de vigilancia epidemioldgica de eventos adversos pds-vacinagdo - 4% ed. (2021)




Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI

Objetivos:

Coletar informacdes sobre eventos supostamente atribuiveis a
vacinagao ou imunizac¢ao (ESAVI), permitindo a analise cuidadosa
dos casos

Verificar a causalidade entre o imunobioldgico e o ESAVI (niveis
individual e populacional)

Divulgar informacdes, incluindo incidéncia e gravidade dos eventos
observados, visando a tomada de decisao em saude publica
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Fonte: Adaptado de Ministério da Saldde - Manual de vigilancia epidemioldgica de eventos adversos pds-vacinagao - 4% ed. SUS “ CA'I'ARINA
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Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI

Vigilancia passiva

o Universal — Notificacao compulséria imediata de ESAVI graves,
inusitados ou aglomerados

o Ficha de notificacao padronizada

o Sistema de informacao exclusivo e totalmente online

“Qualquer ocorréncia médica indesejada apds a vacina¢do, ndo possuindo
necessariamente uma rela¢gdo causal com o uso de uma vacina ou outro imunobiologico
(imunoglobulinas e soros heterdlogos). Um ESAVI pode ser qualquer evento indesejavel ou

ndo intencional, isto &, sintoma, doenca ou achado laboratorial anormal” .

o SANTA
SuUSENE CATARINA

Fonte: Adaptado de Ministério da Saldde - Manual de vigilancia epidemioldgica de eventos adversos pds-vacinagao - 4% ed. !
SECRETARIA DA SAUDE
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Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI

Vigilancia ativa
o Projeto de monitoramento de gestantes vacinadas contra a
covid-19

o Rede de hospitais sentinela de EAIE

o Deteccao de sinais de seguranca na populacao pediatrica
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Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI
Competéncias por esferas de atuacido

Estabelecimento
de saude

Realizar busca ativa de casos
suspeitos

Notificar e registrar os ESAVI

Classificar os ESAVI segundo a
gravidade

Iniciar a investigagédo coletando
0 maximo de dados que for
possivel

Consolidar e analisar os dados
sobre os casos notificados em
sua unidade

Esfera
W municipal

Receber e analisar os ESAVI
notificados pelas unidades em
sua area de abrangéncia

Identificar e notificar os EAG ou
inusitados para a coordenacao
estadual de imunizacéo

Investigar os casos em conjunto
com as unidades notificadoras

Consolidar e analisar os dados
notificados no &mbito municipal

Monitorar os indicadores
epidemioldgicos e avaliar a
gualidade dos dados

Detectar, notificar e investigar a
ocorréncia de aglomerados de
casos de ESAVI

Capacitar e atualizar as unidades
notificadoras sobre a seguranga
da vacinagao e imunizacéo
Retroalimentar o nivel local com
informacdes para agdo

Esfera
estadual

Receber e analisar os ESAVI notificados
pelos municipios em sua area de
abrangéncia

Notificar os EAG ou inusitados para a
esfera federal

Avaliar a causalidade e encerrar 0s
casos

Consolidar e analisar os dados
notificados na sua area de abrangéncia

Monitorar os indicadores
epidemioldgicos e avaliar a qualidade
dos dados

Detectar e notificar a ocorréncia de
aglomerados de casos de ESAVI na sua
area de abrangéncia

Capacitar e atualizar os municipios
sobre a seguranca da vacinagéo e
imunizacao

Implantar e coordenar os Comités
Estaduais de Farmacovigilancia das
Vacinas e outros Imunobiolégicos
(CEFAVI)

Retroalimentar os municipios com
informacdes para acao

Esfera
nacional

Elaborar e manter atualizados os
documentos técnicos.

Apoiar tecnicamente UF na avalia¢&o de
causalidade e encerramento dos casos
graves/inusitados

Consolidar e analisar os dados
registrados no sistema de informacéo.

Monitorar os indicadores
epidemioldgicos, operacionais e de
gualidade de dados.

Identificar sinais de seguranca e
monitorar eventos adversos de interesse
especial

Adotar medidas imediatas frente a
situacOes de interesse em saulde publica

Promover e apoiar os estados nas
capacitacdes e atualiza¢des sobre a
seguranca da vacinagdo e imunizagéo
Coordenar e consultar os membros do
CIFAVI

Retroalimentar os estados com
informacdes para acéo



Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI
Competéncias por esferas de atuacido

Estabelecimento
de saude

Realizar busca ativa de casos
suspeitos

Notificar e registrar os ESAVI

Classificar os ESAVI segundo a
gravidade

Iniciar a investigacgéo colete..
0 maximo de dados que for
possivel

Consolidar e analisar os dados
sobre os casos notificados em
sua unidade

Esfera
W municipal

Receber e analisar os ESAVI

notificas' las unidades em

Si orangéncia
Execuééo

< \nalisar os dados

notifice. ambito municipal

Monitorar os indicadores
epidemioldgicos e avaliar a
gualidade dos dados

Detectar, notificar e investigar a
ocorréncia de 2alams et

Capaciiar € attciiee.
notificadoras sobre a seguranca
da vacinagao e imunizacéo
Retroalimentar o nivel local com
informacdes para agdo

Esfera
estadual

Receber e analisar os ESAVI notificados
pelos municipios em sua area de
abrangéncia

Notificar os EAG ou inusitados para a

Consolidar e analisar os dados
notificados na sua area de abrangéncia

Monitorar os indicadores
epidemioldgicos e avaliar ¢
dos dados

?gtﬂg_gtar e notificar a ocarr
~
Gestao

Implantar e coordenar os (
Estaduais de Farmacovigil _
Vacinas e outros Imunobic  _cos
(CEFAVI)

Retroalimentar os municipios com
informacdes para acao

walidade

Esfera
nacional

Elaborar e manter atualizados os
documentos técnicos.

Apoiar tecnicamente UF na avaliagéo de
causalidade e encerramento dos casos
graves/inusitados

Jumesiidar e analisar os dados
registrados no sistema de informacéo.

Monitorar os indicadores
epidemioldgicos, operacionais e de
gualidade de dados.

Identificar sinais de seguranca e

monitorar eventos adversos de interesse

especial

Adotar medidas imediatas frente a
“uaches de interesse em saude publica

o7 e apoiar os estados nas
~acitacdes e atualizacdes sobre a
seguranca da vacinagdo e imunizagéo
Coordenar e consultar os membros do

CIFAVI

Retroalimentar os estados com
informacdes para acéo



Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI

O aue e quando notificar?
Tipo de ESAVI Definicéo

Qualquer evento clinicamente relevante ocorrido Notificagdo compulsdria imediata: comunicar a
apos (30 dias) administragao de imunobiolégico e  ocorréncia do caso para a vigilancia em até 24 horas

que: a partir da suspeita*
« Requer hospitalizagcao ou prolongue uma Registro do caso no sistema de informacao
internacao ja existente .. . . ~ ) .
a0l Iniciar a investigacdo em até 48 horas a partir da
Grave (EQG) + Leve a risco de morte, requerendo intervencao notificacdo do caso
imediata
+ Cause disfuncéo significativa e/ou incapacidade
permanente
N . . . *Portaria de Consolidagio N° 4/2017, AnexoV, Capitulo |, Se¢do |, Art. 3°: “A notificacdo
e Leve a suspelta de ocasionar anomalia compulséria é obrigatéria para os médicos, outros profissionais de satide ou
P P responsaveis pelos servicos publicos e privados de saude, que prestam assisténcia ao
congenlta, aborto ou 6bito paciente, em conformidade com o art. 8° da Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975"
Nao ha obrigatoriedade de notificagcdo, exceto
aglomerados de casos onde haja relagao temporal
e/ou espacial entre eles ou relacionados a erro de
oual ¢ ¢ . teia incluid imunizagao. Seguir as mesmas orientagdes de EG
~ ualquer outro evento que nao esteja incluido nos . } . . . . L
Nao grave (ENQG) A A BT N3o ha necessidade de investigagédo para avaliagdo

de causalidade dos casos isolados. Contudo,

encerrar o caso no sistema de informacao, com o

devido preenchimento das variaveis de descricdo do

evento e do imunobioldgico, e conduta adotada
Causados por manuseio, prescri¢cdo e/ou
Erro de imunizagéo administragao inadequados, sendo, portanto,
preveniveis

Notificagao e investigacdo conforme os critérios de
gravidade citados anteriormente




Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI
Fluxograma de notificacao e investigacao

UBS, Pronto Realizar primeira classificacio:
atendimentos, NOTIFICAR ndo grave, grave,
UPAs, consultérios erro de imunizacio

2 Suspeita
o ESAVI _ESAVI E— Registrar agravante
= NAO GRAVE
=
Anexar
Iniciar documentacéo
investigacao complementar:
em 48h prontuarios,

laudos exames

A

Analise do ESAVI
e classificacao de
causalidade

!

ESTADO

GOVERNO DE

classificacdo de complementacao O SA"TA
causalidade e validacdo de dados SUS ? CATARINA

SECRETARIA DA SAUDE

Analise do ESAVI Necessidade de

FEDERAL/CIFAVI




SNV-ESAVI

8 ° ° ~
Fluxograma de investigagao e
: R I ifi 50 d lidad
classiricag¢ao ae causalilaaae
Sim T —
; l ) A. Consistente
;; s R— S Al. Reacodes relacionadas ao produto, conforme literatura
l l l A2. Reacodes relacionadas a qualidade do produto
Data/hora de inicio Idade Data/hora da A3. Erros de imunizagéo
do evento Sexo vacinagio
gt < o P i A4. Reacdes de ansiedade relacionadas a imunizacédo e/ou

Assisténcia 3 salde exposigao/infecgio Lote(s) .
Exames prévias Local(is) de aplicagdo =
e ) de i estresse desencadeado em resposta a vacinagao
i semelhantes Aspecto dols)
lagn s Busca de casos produto(s)
istori niliar relacionados Técnica de aplicagao .
de saide Busca de evidéncies Alormascia da coia B. Indeterminada

de vacinagio

de informagoes
(obrigatérios/essenciais)

Evolugdo na literatura

l l l B1. Reac¢ao temporal consistente, mas sem evidéncia na
literatura para se estabelecer relacao causal.

Coleta e registro de dados no sistema

Dlsgnés?co final sfsi:::::;:;/ Desvios de qualidade
iagnésticos ulnerabilidade Erros de imunizagdo . . ~ ~ . PP
s de segure Falhas vacnas B2. Os dados da investigagdo sdo conflitantes em relagéo a

diferenciais e
Sinais de seguranca

Niveis de certeza onglomerados i
Conglomerad causalidade.

I . ..
C. Inconsistente/coincidente
Recomendacdes para 0 melhoramento da atengéo 3 salide
Medidas corretivas para evitar a ocorréncia de novos casos ou erros de imunizagdo SOV ERNG DN
Elsboragdo de relatério e/ou apresentagio contendo relato de caso ou de série de casos .
Boletim epidemiolégico contendo o resultado do monitoramento dos indicadores de seguranga das o gne ’ sAN IA
vacinas e da vacinagio
D. Inclassificavel SUS Nl CATARINA

Qutras publicagdes técnicas e cientificas
SECRETARIA DA SAUDE

Anilise dos dados

Comunicagao
(informagao para a agao)



Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI
Etapas da investigaciao

o Coletar informacdes completas e detalhadas para determinar se a
vacina foi ou nao responsavel pela ocorréncia do evento

o Definir diagnéstico valido para o evento
o ldentificar possiveis causas para o evento

o Determinar se € um evento isolado ou é parte de um conglomerado

ooooooo
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Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI
Pontos essenciais da investigacao

o Evento - Investigacao completa, com detalhes sobre o caso
o Vacina - Informacdes disponiveis e vacinagcao anterior ao evento

o Diagnéstico valido - sinal, sintoma, doenca ou alteracao laboratorial
que pode ser ligada a vacinacgao

o Enquadramento em uma defini¢ao e nivel de certeza

ooooooooo

SANTA
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Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI
Pontos essenciais da investigacao

o Evento - Investigacao completa, com detalhes sobre o caso
o Vacina - Informacdes disponiveis e vacinagcao anterior ao evento

o Diagnéstico valido - sinal, sintoma, doenca ou alteracao laboratorial
que pode ser ligada a vacinacgao

o Enquadramento em uma defini¢ao e nivel de certeza

Sem diagndstico

N2

Sem avaliag¢ao de causalidade @ = e

N SANTA
CATARINA

SECRETARIA DA SAUDE




Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI
Definicoes de caso e diagnéstico definitivo

@ Brighton
MANUAL DE
E/Fl’IGD“é;f:A,\IJSIL/é) - Causality assessment of an
adverse event following
DE EVENTOS immunization (AEFI) \\j’\gEC(E;:JI\‘ILE% TFRH%%LL;JHT:\ESQBELJnggIENCE,

ADVERSOS _
POS-VACINACAO User manue forthe reised

WHO classification

areacie

Second ediion

2019 update

* Literatura médica
« Opinido de especialistas

CAPITULO 25
Definicdes de casos para notificacdo
e investigacdo

g\ World Health
Organization

GOVERNO DE

SANTA
SuUSENE CATARINA

SECRETARIA DA SAUDE

z/c/calendario-nacional-de-
vacinacao/manuais/manual_eventos-
_adversos_pos_vacinacao_4ed_atualizada.pdf/view




Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI
Definicoes de caso e diagnéstico definitivo

NOTA TECNICA N° 139/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Dispde das atualizagdes do diagndstico, investigacao, manejo e incidéncia do evento
adverso pds vacinacao de miocardite/pericardite no contexto da vacinagdo contra a Covid-

19 no Brasil
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/notas-tecnicas/2022/nota-tecnica-no-139-2022-capni-deidt-
SVS-ms

NOTA TECNICA N° 933/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Atualizacao das orientacgdes para a investigacao da Sindrome de Trombose com

Trombocitopenia no contexto da vacinacao contra a covid-19 no Brasil
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/notas-tecnicas/2021/copy_of nota-tecnica-no-933-2021-
cgpni-deidt-svs-ms.pdf

OOOOOOOOO
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https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/notas-tecnicas/2022/nota-tecnica-no-139-2022-cgpni-deidt-svs-ms
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/notas-tecnicas/2022/nota-tecnica-no-139-2022-cgpni-deidt-svs-ms
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/notas-tecnicas/2021/copy_of_nota-tecnica-no-933-2021-cgpni-deidt-svs-ms.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/notas-tecnicas/2021/copy_of_nota-tecnica-no-933-2021-cgpni-deidt-svs-ms.pdf

Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI
Avaliacao de causalidade

A. Consistente com . C. Inconsistente/
. B. Indeterminada ..
associacdo causal com coincidente

[_1B1* Reacio temporal
produto, conforme literatura. consistente, mas sem
evidéncia na literatura para
se estabelecer relacdo causal.

[ 1A1 Reacdes relacionadas ao

[ ]A2 Reacdes relacionadas

a qualidade do produto. [ 1C Condicses
Com _ o preexistentes
informacao [ 1A3 Erros de imunizacio. causadas por
adequada [ 1B2 Os dados da investigacio
[1A4 ReacBes de ansiedade sao conflitantes emgi'eiacéo OEth fato"_es :
relacionadas a imunizacéo . Nao porvacinas.

a causalidade.
e/ou estresse desencadeado

em resposta a vacinacio
(EDRV).

D. Inclassificavel

Com

Bl [ | D Especificar informacées adicionais necessarias para a classificacao.
inadequada [ | gﬂ'ﬁ‘:rx
Fonte: Adaptado de Ministério da Saldde - Manual de vigilancia epidemioldgica de eventos adversos pds-vacinagao - 4% ed. SUS “'III CA'I'ARINA

(2021) SECRETARIA DA SAUDE



Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia
de Vacinas e outros Imunobiolégicos (CIFAVI)

Portaria Conjunta
CIFAV! a5
<.
R
Portaria GM n°
1.143/2021

Nota Técnica N° 319/2022 -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Orientag¢des técnicas para constituicao e
funcionamento dos CEFAVI

Membros Convidados
(Direito a voto)

Ministério da Saude Consultores ad hoc:

(SVSA/PNI) Pediatria, Neurologia,

Agéncia Nacional de Reumatologia,
Vigilancia Sanitaria
Fiocruz/Instituto IiEsioz iy
Nacional de Controle de Cardiologia,
Qualidade

Imunologia,

CATARINA

SECRETARIA DA SAUDE

Hematologia




Sistema de Informacao

Notifica
saude.gov.br

Versdo 315

Profissionais de saude, o
Brasil esta com voceés. ©

Agradecemos aos profissionais de saude
pela dedicacdo e esforgo incondicional.

« Sistema On-line (https://notifica.saude.gov.br/)
* Descentralizado

» Padronizado com Vigimed' e UMC?2

» Codificado pelo MedDRA3

e-SUS Notifica

Utilize suas credencias de operador para acessar o sistema

Vigimed: sistema de informacgdo da Anvisa para registro casos suspeitos de
eventos adversos a vacinas e medicamentos

2UMC: Uppsala Monitoring Centre — Centro colaborador OMS

3MedDRA: Medical Dictionary for Regulatory Activies
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SECRETARIA DA SAUDE
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Documentos técnicos e publicacoes

Pagina sobre ESAVI no site da Secretaria de Vigilancia em Saude e
Ambiente na Plataforma Gov.BR

DR T Rm——

g vb Grgbos coGoverno  Acsssoiomecio  Legitaglo  Acessblidade FTv | ® ©

» Orientagoes e
* Boletins epidemioldgicos
* Notas técnicas e Oficios

Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacao ou Imunizagao

SANTA
SUSEE CATARINA

SECRETARIA DA SAUDE

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/esavi



Monitoramento e avalicao

Bo leti m MINISTERIO DA SAUDE SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE E AMBIENTE

Epidemiologico
=

Boletim
Epidemiologico ...

i Monitoramento da seguranca

das vacinas COVID-19 no Brasil

- até a semana epidemioldgica
g 122 e~ A n.o 11 de 2023

BOLETIM EPIDEMIOLOGICO ESPECIAL

|}

Bo
R b

M INTRODUGAO

SUMARIO _
Avacinacao contra a covid-19 fol iniciada na segunda quinzena de jansio

' de 2021, com as vacinas AstraZeneca/Fiocruz e Sinovac/Butantan em

1 Introducao
s grupos populacionais considerados de maior risco Em miio do mesmo ano,
il Smmssmeaemes 2 Metodas houve a incluso de uma terceira vacina do laboratério Piizer/ Wyeth & em
* " 3 Resultados e discussao junho foi introduzida no Plano Nacicnal de Operacionalizagio da Vacinagio
% CORONAVIRUS /| BRASIL 14 Obitos por eventos centra aCovid-19 (PNO) a vacina Janssen, de tal forma que atualmente estao
» ot supostamente alribuiveis 3 " . . rira s dosnca . P
: R VaGiNAGa0 OU IMUNIZACa0 i Ga = -
- [l e e foiiniciada a Campanha Nacional de Vacinagao contraa Covid-19 utilizando a
. p tmenores de 18 anos) vacina Pfizer/Wyeth bivalente para toda a populagdo de 6 meses a 53 anos
- 16 Evenlos supestaments N80 VACINAGS OU COM esquemBas INcomplatos*

atribuiveis 3 vacinacao ou
e TR Atualmente, a vacinagao contra a covid-19 no Brasil & indicada para a

populagio a partir de & meses de idade, com as formulagdes adultas j

17 Evenios supostaments
a\rmuwelsapua:mcao = citadas e a formulacdo pediétrica da vacina Pfizer/Wyeth (a partir dos
imunizagac - Plizer/Wyeth 6meses 2 11 anos de idadel* e avacina Sincvac /Butantan, que esta indicada
Bivalente BA4/HAS & partir dos 3 anos de idade*
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Projetos em andamento e futuros:

o Deteccao de sinais de segurancga

o Monitoramento de EAIE por meio de Big Data (SIM, SIH, Sinasc,
RNDS, e-SUS)

o Atualizagao e ampliacao do Manual de Vigilancia de ESAVI
o Capacitacao em vigilancia epidemioldgica (EaD) - UNASUS
o Formalizagao e normatizagao do SNV-ESAVI por Portaria

o Painel online para monitoramento da seguranc¢a das vacinas

ooooooo

o Disponibilizacao dos microdados no OpenDatasus = SANTA
SuUSENE =cA'rAmNA
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Manter em mente:

o ESAVI ocorrem apds um imunobioldgico, mas nao necessariamente
por causa dele;

o ESAVI graves devem ser notificados obrigatoriamente em até 24 h
apos o0 atendimento e ter a investigacao iniciada em até 48 h;

o ESAVI nao graves podem ser notificados, a depender do contexto,
mas Nnao requerem avaliagcao de causalidade;

o Qualquer profissional de saude pode (e deve) notificar um ESAVI ou
El no e-SUS Notifica;

ooooooo

SANTA
SUS“ CATARINA

SECRETARIA DA SAUDE



Manter em mente:

o Obitos devem ser priorizados na investigacdo e avaliacdo de
causalidade;

o As investigacdes devem ser oportunas e de qualidade;

o Manter a comunicacao de resultados a todos os niveis de vigilancia e
assisténcia de forma a garantir a confiabilidade na seguranca das
vacinas e no Programa Nacional de Imunizag¢des

ooooooo
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SuUs 1

Coordenacido-Geral de Farmacovigilancia/DPNI
(61) 3315 7864
esavi.cgpni@saude.gov.br
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