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Esta NOTA tem por finalidade orientar sobre o fluxo das notificações de 

Eventos Adversos Pós-Vacinação-EAPV contra COVID-19 e/ou óbitos com 

suspeitos de EAPV. 

 
1. INTRODUÇÃO 

A COVID-19 é a maior pandemia da história recente da humanidade 

causada pelo novo coronavírus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infecção 

respiratória aguda potencialmente grave e de distribuição global, que possui 

elevada transmissibilidade entre as pessoas por meio de gotículas respiratórias ou 

contato com objetos e superfícies contaminadas. 

Na atual situação, onde se estabelece a autorização temporária de uso 

emergencial, em caráter experimental, de vacinas COVID-19 para o enfrentamento 

da emergência de saúde pública de importância nacional, o cenário de grande 

complexidade sanitária mundial, uma vacina eficaz e segura é reconhecida como 

uma solução em potencial para o controle da pandemia, aliada à manutenção das 

medidas de prevenção já estabelecidas. 

Durante o processo de licenciamento de uma vacina, as agências 

reguladoras avaliam se os benefícios da vacinação superam os riscos. A decisão 

baseia-se nos dados dos ensaios clínicos, que avaliam em três fases a 

imunogenicidade, eficácia e segurança. Após o licenciamento e o início do uso 

populacional, inicia-se a fase quatro, quando a farmacovigilância busca dados de 

forma sistemática sobre a população exposta ao imunobiológico e a ocorrência de 

EAPV. Esses dados permitem avaliar e garantir que a vacina é de fato efetiva e 

segura. 

 

 

 

 

 

 

Assunto: Evento Adverso Pós-Vacinação contra COVID-19. 
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2. EVENTO ADVERSO PÓS-VACINAL 

Um EAPV é qualquer ocorrência médica indesejada após a vacinação, não 

possuindo necessariamente uma relação causal com o uso de uma vacina ou outro 

imunobiológico (imunoglobulinas e soros heterólogos). Pode ser qualquer evento 

indesejável ou não intencional, isto é, sintoma, doença ou achado laboratorial 

anormal (WHO, 2012).  

Os eventos adversos passíveis de serem imputados às vacinações são 

apenas uma fração dos que ocorrem após as vacinações. Eles podem ser 

inesperados ou esperados, tendo em vista a natureza e as características do 

imunobiológico, bem como o conhecimento já disponível pela experiência 

acumulada.  

Ressalta-se que, embora nenhuma vacina esteja totalmente livre de 

provocar eventos adversos, os riscos de complicações graves causadas pelas 

vacinas são muito menores do que os das doenças contra as quais elas conferem 

proteção. É preciso, ainda, grande cuidado ao contraindicar as vacinações em 

virtude da possibilidade da ocorrência de eventos adversos, pois as pessoas não 

imunizadas estão sujeitas a adoecer e, além disso, representam um risco para a 

comunidade, pois poderão ser um elo na cadeia de transmissão. 

 

3. INSTRUMENTOS E FLUXO DO SISTEMA DE VIGILÂNCIA DE EVENTOS 

ADVERSOS (SVEAPV) PARA VACINAÇÃO CONTRA COVID-19 

O Sistema de Vigilância de EAPV, conta com os seguintes instrumentos: 

a. Formulário próprio de notificação/investigação. 

b. Manual de Vigilância Epidemiológica de Eventos Adversos Pós-Vacinação. 

c. Sistema de informação: e-SUS Notifica. 

d. Estratégia de Vacinação contra vírus SARS-COV-2 COVID-19 - Protocolo 

de Vigilância Epidemiológica e Sanitária de Eventos Adversos Pós-Vacinação. 

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial contar 

com um sistema de vigilância sensível para avaliar a segurança do produto e dar 

resposta rápida a todas as preocupações da população relacionadas às vacinas. 

Estas atividades requerem notificação e investigação rápida do evento ocorrido e 

esses instrumentos nortearam a realização da notificação e investigação. 
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Figura 1. Fluxograma de notificação e investigação de EAPV. 

 

Fonte: Coordenação Gerência do Programa Nacional de Imunização-CGPNI/SVS/MS 

 

 

 

 

 

 

 

Todos os profissionais da saúde que tiverem conhecimento de uma suspeita 

de EAPV, incluindo os erros de imunização (programáticos) - como problemas na 

cadeia de frio, erros de preparação da dose ou erros na via de administração etc. - 

deverão notificar os mesmos às autoridades de saúde. 

É importante destacar que as notificações deverão primar pela qualidade no 

preenchimento de todas as variáveis contidas na ficha de notificação/investigação. 

Considerando que poderão estar sendo administradas na população diferentes 

vacinas, desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindível o cuidado na 

identificação do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV. 

 

ATENÇÃO: Unidades Notificadoras são todas as unidades Básicas de Saúde/Salas de 

vacinação, Unidades de Pronto Atendimento (upa), Unidades de Emergência e Hospitais, no 
entanto, qualquer Unidade de Saúde pública ou privada deve notificar a ocorrência de um 
EAPV. 
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Todos os eventos adversos graves e/ou inusitados devem ser notificados 

imediatamente ao nível hierárquico superior, com a finalidade de alertar a vigilância 

e obter orientações quanto à investigação, se necessário, conforme segue: Fluxo 

imediato dentro das primeiras 24 horas, por telefone, e-mail, whatsapp. O tempo 

máximo para iniciar uma investigação de campo em tempo oportuno é de 48 horas 

após a notificação.  

O sistema eletrônico de notificações de EAPV a ser utilizado pelos 

notificadores, tanto referente às vacinas com registro sanitário, quanto 

referente às vacinas com autorização temporária de uso emergencial, em 

caráter experimental, será o e-SUS Notifica.  

Alguns eventos adversos merecem atenção especial, portanto é importante 

classificar o EAPV quanto à gravidade: 

Evento adverso grave – EAG - Qualquer evento clinicamente relevante que:  

i. requeira hospitalização.  

ii. possa comprometer o paciente, ou seja, que ocasione risco de morte e que 

exija intervenção clínica imediata para evitar o óbito.  

iii. cause disfunção significativa e/ou incapacidade permanente.  

iv. resulte em anomalia congênita.  

v. ocasione o óbito. 

Evento adverso não grave – EANG -Qualquer outro evento que não esteja 

incluído nos critérios de evento adverso grave (EAG). Os eventos não graves não 

representam risco potencial para a saúde do vacinado, embora também devam ser 

cuidadosamente monitorados, pois podem sinalizar um problema potencialmente 

maior em relação à vacina ou à imunização, ou ter um impacto sobre a 

aceitabilidade da imunização em geral. 

4. ASSISTÊNCIA A SAÚDE APÓS EVENTO ADVERSO  

A responsabilidade pelo acompanhamento de vacinados supostamente 

acometidos por eventos adversos associados à(s) vacina(s) deve ser dos serviços 

de atenção básica de saúde, em nível local. Em casos graves de eventos adversos 

e suas complicações, o paciente deverá receber cuidados especializados em nível 

hospitalar. 

O atendimento de EAPV deve ocorrer seguindo os fluxos assistenciais já 

estabelecidos, de modo que o referenciamento para outros níveis de complexidade, 

como por exemplo, nos casos de EAPV Grave, seguirá o fluxo de Urgência e 

Emergência. Portanto, no âmbito estadual, o Hospital Geral do Estado Dr. Osvaldo 

Brandão Vilela. Os casos leves e moderados devem ser acompanhados pelas 

Unidades Básicas de Saúde e Unidades de Pronto Atendimento (UPAs). 
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Por ocasião da avaliação permanente dos casos notificados de EAPV, o 

Centro de Referência para Imunobiológicos Especiais (CRIE) poderá realizar 

avaliação médica do(s) indivíduo(s) por meio de agendamento prévio e/ou proceder 

à avaliação e investigação in loco quando tratar-se de indivíduo hospitalizado. 

5. OCORRÊNCIA DE ÓBITO ATÉ 30 DIAS DA VACINAÇÃO CONTRA COVID-19 

Considerando a possibilidade de ocorrência de EAPV graves, incluindo óbitos, 

com associação temporal com as vacinas, em especial durante campanhas de 

vacinação em massa como a atual campanha contra Covid-19, orienta-se que os 

médicos assistentes, substitutos, legistas e patologistas atentem para os óbitos 

ocorridos em até 30 dias após a administração da vacina. 

Esses óbitos serão, por definição, classificados como EAPV, mas essa 

classificação não implica necessariamente em nexo causal ou mesmo 

plausibilidade para um nexo causal. Em caso de notificação/investigação de óbitos 

temporalmente associados a EAPV, e em coordenação com o departamento 

médico legal – Instituto Médico legal (IML) e Serviço de Verificação de óbitos 

(SVO), nos locais em que estiverem disponíveis –, recomenda-se a realização de 

necropsia o mais cedo possível (nas primeiras 72h), para evitar a produção de 

lesões dos tecidos, o que pode dificultar o diagnóstico (como acontece com as 

glândulas suprarrenais). Descreve-se a seguir o protocolo de necropsia para 

obtenção de amostras para os exames anatomopatológico e toxicológico.  

 Exame anatomopatológico:  

a. Exame macroscópico: para busca de sinais de doença (por exemplo, 

icterícia, petéquias, hemorragias, cianose, palidez, entre outros). 

b. Exame microscópico: colher 3 cm a 4 cm de cada órgão 

(basicamente, fígado, rim, cérebro, coração e pulmão) em frascos com 

formol. Identificar e enviar as amostras aos laboratórios central 

(LACEN). Todas as amostras deverão estar rotuladas com a 

identificação do paciente e o número de protocolo de necropsia, 

acompanhadas dos documentos de solicitação de exames e 

investigação. Orienta-se acrescentar a história clínica, a causa da 

morte (utilizar o CID-10) e os agentes causantes, quando possível. 

 Exame toxicológico para exames de drogas de abuso, álcool e venenos: 

colher 80 g a 100 g de fígado, 80 g a 100 g de cérebro e conteúdo de 

estômago; caso não haja conteúdo gástrico, enviar um corte de estômago. 

Todas as amostras juntas deverão ser colocadas em frasco de boca larga e 

vazio (sem formol), usando para conservação somente gelo reciclável, 

quando possível. 
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5.1. Quem emite a Declaração de Óbito no contexto dos AEPV (anexo). 

O julgamento médico, mediante história clínica do indivíduo, indicará 

suposição ou afastará o nexo causal entre a morte e o EAPV: 

• Se descartada a suposição de nexo causal com um EAPV e tiver 

conhecimento acerca da sequência de causas que levou o indivíduo ao óbito: 

emitir a DO; 

• Se não há elucidação diagnóstica a respeito da causa do óbito e não há 

evidência de relação causal conclusiva entre o óbito e a vacinação contra 

Covid-19 ou outra causa externa: enviar o corpo ao Serviço de Verificação de 

Óbito (SVO). 

 

  

 

 

 

Mortes sem assistência médica ocorrida em via pública: 

• Encaminhar ao IML de referência; 

• Se afastar a suposição de EAPV ou qualquer outra causa externa e não 

houver conhecimento da sequência de causas que levou o indivíduo ao óbito 

por causa natural: encaminhar para o SVO; 

• Se afastar suposição de EAPV e conhecer a sequência de causas que levou o 

individuo ao óbito por causa natural: a DO deve ser emitida por qualquer 

médico da localidade. 

Mortes sem assistência médica ocorrida em domicílio: 

• Se identificado causa externa ou haja suposição de nexo causal com EAPV:  

Encaminhar ao IML de referência. 

• Se afastar suposição de nexo causal com um EAPV ou qualquer outra causa 

externa e não houver conhecimento da sequência de causas que levou o 

indivíduo ao óbito por causa natural: encaminhar para o SVO; 

• No SVO se, durante a investigação do óbito, houver suspeita de causa 

externa ou elementos que configuram relação causal conclusiva entre óbito e 

a vacinação, o caso deve ser encaminhado ao IML com Relatório da 

Avaliação do Patologista. 

• Se afastar suposição de EAPV e conhecer a sequência de causas que levou o 

individuo ao óbito por causa natural: a DO deve ser emitida por qualquer 

médico da localidade. 

ATENÇÃO: O envio de corpos para o SVO deve obedecer ao disposto na publicação “Manejo 

de corpos no contexto da doença pelo coronavírus SARS-COV-2 (Covid-19)” e suas 

atualizações. 
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Mortes sem assistência médica ocorrida em domicílio: 

• Resgatar e avaliar a história clínica e a suposição do nexo causal com evento 

adverso pós-vacinação contra Covid-19: 

- Se afastado o nexo causal com EAPV e conhecida a causa da morte, o 

médico assistente ou substituto emite a DO; 

- Não esclareceu a causa natural de morte ou de outra causa externa, 

encaminhar o corpo para o SVO de referência; 

• Se há evidência de nexo causal com evento adverso pós-vacinação 

encaminhar o corpo ao SVO se há suspeita de causa externa, encaminhar o 

corpo ao IML; 

 

PARA INFORMAÇÕES E ORIENTAÇÕES ADICIONAIS CONTATAR: 

 

 Assessoria Técnica de Doenças Imunopreveníveis e Vacinação. 

Fone (82) 3315-7859 

E-mail: pimunizacaoal@gmail.com  

 

 Centro de Informações Estratégicas e Resposta em Vigilância em Saúde 

(CIEVS). 
Fone (82) 3315-2059 / (82) 98882-9752 (24h), 

E-mail: notifica@saude.al.gov.br 
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ANEXO

FLUXO DE EMISSÃO DA DECLARAÇÃO DE ÓBITO PARA AS MORTES POTENCIALMENTE ASSOCIADO TEMPORALMENTE À VACINAÇÃO  
(EM ATÉ 30 DIAS) 

COM ASSISTÊNCIA MÉDICA SEM ASSISTÊNCIA MÉDICA                   
(VIA PÚBLICA) 

SEM ASSISTÊNCIA MÉDICA  
(EM DOMÍCILIO) 

NÃO 

MÉDICO PATOLOGISTA 
COLETA RT-PCR E 

ENCAMINHA PARA O IML com 
relatório da avaliação do 

patologista 

 ENCAMINHAR O 
CORPO PARA O IML 

Morte por outra CAUSA EXTERNA? 

CARACTERIZAR A MORTE 
(MÉDICO QUE CONSTATOU O 

ÓBITO E/OU  AUTORIDADE 
POLICIAL) 

MÉDICO LEGISTA 
EMITE A DO 

SIM NÃO 

ENCAMINHAR O CORPO PARA O SERVIÇO 
DE VERIFICAÇÃO DE ÓBITO E INVESTIGAR 

CAUSALIDADE POR EAPV 

ENCAMINHAR O CORPO PARA O 
SERVIÇO DE VERIFICAÇÃO DE 

ÓBITO 

MÉDICO ASSISTENTE 
OU SUBSTITUTO 

EMITE A DO 

NÃO ESCLARECEU A CAUSA NATURAL DA 
MORTE, NEM DO NEXO CAUSAL COM 

EAPV OU OUTRA CAUXA EXTERNA 

MORTE POR CAUSA 
NATURAL 

MÉDICO PATOLOGISTA 
COLETA RT-PCR caso 

julgue necessário E 
EMITE A DO 

SIM 

RESGATAR E AVALIAR A HISTÓRIA 
CLÍNICA E A SUPOSIÇÃO DO NEXO 

CAUSAL COM EAPV 

DESCARTADO NEXO 
CAUSAL COM EAPV 


