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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imuniza¢des
Coordenagao-Geral de Farmacovigilancia

NOTA TECNICA N2 13/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. OrientacgGes técnicas referentes ao registro de imunobioldgico e reacdo na notificagdo e investigacdo dos
eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo e/ou imunizagdo (ESAVI) temporalmente relacionados as vacinas dengue
utilizadas no Brasil.

2. INTRODUGAO

2.1. As vacinas sao produtos eficazes e seguros, desempenhando um papel crucial na prevengao de doencgas e
na promog¢ao da saude publica, porém, como qualquer outro medicamento, podem causar rea¢Ges adversas, que
ganham maior visibilidade na medida em que as doengas sao controladas, eliminadas ou erradicadas.

2.2. Os beneficios da vacinagdo muitas vezes ndo sdo visiveis, especialmente se a incidéncia da doenca alvo
for baixa. Em contraste, os eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo e/ou imunizagdo (ESAVI) que possam se seguir
sdo imediatamente perceptiveis, especialmente quando o vacinado estava aparentemente saudavel no momento da
administragdo de uma vacina, principalmente ESAVI graves, que podem afetar a salde da populagao.

2.3. A vacina dengue tetravalente (atenuada) incorporada ao SUS foi considerada segura e eficaz na
prevencdo da doenca. No entanto, por se tratar de uma nova vacina, ESAVI novos ou inesperados podem ser
identificados apds a vacinagdo em massa. Diante disso, é fundamental monitorar e investigar os ESAVI notificados de
forma a avaliar se ha uma relagdo causal entre o evento notificado e o imunobiolégico administrado e, caso essa
associacdo seja confirmada, garantir a tomada de medidas apropriadas para responder prontamente, eficientemente e
com rigor cientifico as questGes de seguranga das vacinas, minimizando possiveis maleficios a saude das pessoas
vacinadas e maximizando os beneficios do Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI).

2.4. Para uma avaliagdo de causalidade de ESAVI adequada, é necessdria uma investigacdo oportuna e
completa, e, para isso, é imprescindivel o preenchimento correto das variaveis existentes no formulario eletrénico do e-
SUS Notifica (Mddulo ESAVI).

2.5. Esta nota técnica apresenta as orientagdes para o registro de notificagdes e investigagdes de ESAVI
relacionados as vacinas dengue utilizadas no Brasil no formuldrio eletronico do e-SUS Notifica (Mddulo ESAVI),
particularmente quanto ao preenchimento dos campos Imunolégico (vacina) e Nome do fabricante, assim como a
selecdo do(s) termo(s) a ser(em) registrado(s) no campo Reagéo/evento adverso.

3. NOTIFICACAO

3.1. Frente a identificacdo de um ESAVI temporalmente relacionados a vacina dengue tetravalente atenuada,
e visando o monitoramento adequado da seguranca deste imunobioldgico, profissionais de saude devem registrar o
caso no sistema de informag&o e-SUS Notifica (mddulo ESAVI), disponivel online no link https://notifica.saude.gov.br/.
Este sistema de informagdo pode ser acessado por qualquer profissional de salide a partir de um cadastro prévio
utilizando o cadastro na plataforma GOV.BR.

3.2. Descricao do imunobioldgico

3.2.1. O bloco IMUNOBIOLOGICOS do formulario eletrdnico possui campos para descrigio detalhada do
imunobiolégico relacionado ao evento que estda sendo notificado, assim como de sua administracdo, e devem ser
preenchimentos o mais completa e consistentemente possivel (Figura 1).

Figura 1: Registro de dados referentes ao imunobioldgico e administracdo da dose no sistema de informacgao e-SUS
Notifica (Mddulo ESAVI).

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=43306727&infra_si...

1/4


https://notifica.saude.gov.br/

01/06/2024, 16:14 SEI/MS - 0040241450 - Nota Técnica

IMUNOBIOLOGICOS ~

Imunobiolégico (vacina) Relacéo imunobiolégico ao evento adverso Nome do Fabricante Lote
Dose Via de administracéo Local de aplicacéao Data da aplicagédo
dd/mm/aaaa =
Campo obrigatorio
Hora da aplicacde CNES Resp. pela admin. do imunobiolégico Estratégia

3.2.2. A variavel Imunobiolégico (vacina) é do tipo lista suspensa com funcdo autopreenchimento, ou seja, para
preenché-la, deve-se clicar no campo para abrir as opg¢des disponiveis e, ao se comegar a digitar o nome da vacina
desejada, a lista suspensa sera filtrada automaticamente para mostrar apenas as opg¢des que correspondem ao texto
inserido, entre os quais deve ser selecionada a opgao desejada e preencher o campo. Ex.: digitando dengue, surgirdo as
opgOes de vacinas dengue existentes.

3.2.3. O campo Nome do fabricante se trata do mesmo tipo de varidvel e, por isso, deve-se proceder da mesma
forma para preenché-la. O restante das informag¢des do imunobiolégico e da administragdo dele devem ser preenchidos
conforme os dados do registro da dose no sistema de informac¢do ou no cartdo de vacina, e conforme os relatos do
vacinado (Figura 2).

Figura 2: Registro de dados referentes ao imunobioldgico e administracdo da dose no sistema de informacgdo e-SUS
Notifica (Mddulo ESAVI).

IMUNOBIOLOGICOS ~

Imunebiolégico (vacina) Relacdo imuncbiolégico ac evento adverso Nome do Fabricante Lote
Vacina dengue Via de administragdo Local de aplicacdo Data da aplicacdo
DNG - Vacina Vacina dengue (atenuada) dd/mm/aaaa &=
Campo obrigatério

Hora da aplicagédo CNES Resp. pela admin. do imunobiolégico Estratégia

3.2.4. A vacina dengue incorporada ao Sistema Unico de Satude (SUS) e que estd sendo utilizada atualmente na
estratégia de vacinac¢do contra a dengue no Brasil é a vacina dengue tetravalente (atenuada) que consta nos sistemas de
informacdo como DNG - Vacina dengue (atenuada). Os dados referentes ao tipo de imunobiolégico e nome do
fabricante das vacinas dengue utilizadas nas redes publica e privada no Brasil estdo descritos no quadro abaixo:

Quadro 1. Dados descritivos das vacinas dengue utilizadas no Brasil para preenchimento no e-SUS Notifica (Mddulo

ESAVI).
CAMPO e-SUS NOTIFICA
VACINA DENGUE UTILIZACAO s . Nome do
Imunobiolégico (vacina) .
Fabricante
Vacina dengue tetravalente (atenuada) Redes .publlca € DNG - Vacina Vacina dengue BIOLOGIKA
privada (atenuada)
Vacina d tetravalent
acina densue tetravaiente Rede privada Vacina dengue SANPASTEUR
recombinante
3.3. Sele¢do de termos para reacdo/evento
3.3.1. Desde 2021, o PNI utiliza o Dicionario Médico para Atividades Regulatérias (Medical Dictionary for

Regulatory Activities — MedDRA), um dicionario de termos médicos padronizados para o compartilhamento
internacional de informacgGes regulatérias de produtos médicos para seres humanos, para o registro da varidvel
Reacdo/Evento Adverso no sistema de informacgdo e-SUS-Notifica (mddulo ESAVI).
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3.3.2. E crucial, além da correta identificagdo do(s) imunobiolégico(s) envolvido(s), uma selecdo de termos mais
precisa e consistente com o(s) evento(s) apresentado(s) possivel para garantir uma descri¢do detalhada e acurada dos
ESAVI sendo notificados, possibilitando investigacdo e avaliagdo adequadas. Para isso, o profissional que estd
notificando e/ou investigando deve:

e Esclarecer o ESAVI: tenha uma compreensdo clara do evento que esta sendo notificado, incluindo
sintomas, caracteristicas, alteracdes laboratoriais, gravidade ou, caso ja possua, o diagndstico clinico.

e Utilizar a pesquisa por termos: a variavel Reacéo/evento adverso também ¢é do tipo lista suspensa
com fungdo autopreenchimento, de maneira que basta clicar no campo que sera aberta uma lista de
todos os termos MedDRA, disponiveis em ordem alfabética, que serd filtrada automaticamente ao se
comegar a digitar palavras-chave relevantes que descrevam os sintomas, condi¢gdes observadas ou
diagndsticos, quando estiverem bem definidos.

e Selecionar os termos mais especificos: escolha o termo MedDRA que melhor descreve o ESAVI de
forma precisa, especifica e consistente. Evite termos vagos ou genéricos que ndo refletem
adequadamente a natureza do evento. Priorize, sempre que possivel, pela selecio do termo
conforme o diagndstico do evento, se ja houver (Ex.: anafilaxia, choque anafilatico, miocardite,
episddio hipotdnico hiporresponsivo, etc.). Quando ndo houver diagnéstico final ou este ainda for
preliminar, selecione termos que descrevam acuradamente os sinais e/ou sintomas apresentados e
gue, em conjunto, caracterizam o evento de forma clara e objetiva (Ex.: dor de cabeca, febre,
taquicardia, hipotensao, etc.).

e Documentar as justificativas: se necessario, forneca explicagGes adicionais claras e concisas para a
selecdo do termo no campo observac¢des ou descri¢do do caso.

e Atualizar o termo conforme o avan¢o da investigagdo: mantenha o registro da notificagao atualizado
com os dados coletados durante o processo de investigagdo do ESAVI e encerramento, revisando e
ajustando os termos selecionados conforme necessario para garantir a consisténcia e precisdo das
informacdes.

3.3.3. Consultar recursos de apoio: em caso de duvidas ou dificuldades na selegdo de termos, consulte recursos
de apoio, como guias de referéncia do MedDRA ou profissionais que atuam no ambito da vigilancia municipal ou
estadual de ESAVI.

4. CONCLUSAO

4.1. A vigilancia de ESAVI permite o monitoramento e avaliagao da seguranga da vacinagao em todo o pais. A
vacina dengue tetravalente (atenuada) é considerada segura e eficaz na prevencdo da doenca. No entanto, por se tratar
de uma nova vacina, eventos adversos novos ou inesperados podem ser identificados apds a vacinagdo em massa.

4.2. Destaca-se a importancia de garantir a qualidade dos dados para melhoria da vigilancia e, com isso,
avaliar e certificar a seguranca da vacina, propiciando e mantendo a confian¢a nas vacinas e a confiabilidade na
vacinagao, alicerces fundamentais do PNI.

4.3, Por isso, é imprescindivel o registro adequado, preciso e consistente dos campos dos formularios de
notificagdo e investigacdo de ESAVI no sistema de informagdes e-SUS Notifica, permitindo o monitoramento e a
avaliagdo constantes da seguranca e efetividade da vacinagdo em curso no pais.

MARCELO YOSHITO WADA
Coordenador-Geral Substituto
Coordenacgdo-Geral de Farmacovigilancia

ANA CATARINA DE MELO ARAUJO
Diretora Substituta
Diretoria do Programa Nacional de Imunizagdes

Documento assinado eletronicamente por Ana Catarina de Melo Araujo, Diretor(a) do Departamento do Programa
Nacional de Imunizag¢des substituto(a), em 22/04/2024, as 13:54, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de
31 de Marco de 2017.
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eil Documento assinado eletronicamente por Marcelo Yoshito Wada, Coordenador(a)-Geral de Farmacovigilancia
;?s'imm; fﬂ substituto(a), em 22/04/2024, as 16:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do
eletrénica Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marc¢o de 2017.

k™Y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

+m acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0040241450 e o cddigo
CRC 1B5684D3.
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