Governo do Estado de Sao Paulo
Casa Civil
Gabinete do Secretario da Casa Civil

OFicIO

NUmero de Referéncia: RI - 975/2021
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Assunto: Requerimento de Informacéo 975/2021 - Deputada Janai na Paschoal

Oficio n° 2332/2022/SGL/CC

Ao Exmo. Senhor Deputado LUIZ FERNANDO
1° Secretério
Mesa da Assembleia L egidativa do Estado de Sdo Paulo

Senhor Deputado,

Com fundamento no artigo 20, inciso XVI da Constituicdo do Estado de S&o Paulo,
encaminho as informagdes prestadas pela Secretaria da Salde em atendimento a0 Requerimento
acima citado, de autoria da Deputada Janaina Paschoal.

Atenciosamente,
S&o Paulo, 12 de abril de 2022.

Caué Macris
Secretario de Estado
Gabinete do Secretario da Casa Civil
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OFicIO

NUmer o de Referéncia: Rl 0975

Interessado: SIALE/CASA CIVIL

Assunto: Requerimento de Informacéo n° 975/2021 - Informagado sobre resultado de investigacéo
de morte de adol escente apds dose de vacina Pfizer

Oficio G. S. 537/2022
Excelentissimo Senhor

CAUE MACRIS

DD. Secretario Chefe da Casa Civil.
Senhor Secretario,

Confirmo o recebimento da Mensagem Eletronica (Processo ATL 00975/2021),
gue encaminhou, para manifestacdo desta Secretaria de Estado da Salde, o
Requerimento de Informagéo n°® 0975 de 2021, (Of.4882/2021 SGL/CC) de autoria
da Deputada Janaina Paschoal, requerendo informacgdes sobre o resultado das
investigagbes da morte de uma adolescente no municipio de Sdo Bernardo do
Campo ap6s tomar a dose da vacina Pfizer.

Existe no estado de Sdo Paulo, desde 1984, um sistema de vigiléncia
epidemiol 6gica de eventos adversos pds-vacinagdo. Em 1998, o sistema paulista foi
integrado ao recém criado Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos
Pés-vacinacdo (SNVEAPV), coordenado pelo Programa Nacional de Imunizaces.

O SNVEAPV tem formularios padronizados de notificacdo e investigacdo, sistema
de informagdo para sistematizacdo de dados e fluxo padronizado de informacéo.
Profissionais de salde, tanto de servigos publicos como privados, notificam os
eventos adversos pos-vacinacdo (EAPV) que eles identificam durante a assisténcia
a salde. Entdo, o servigo de vigilancia municipal é responsavel pela investigacéo
dos casos, agrando no formulario de investigacdo do caso informacdes de todas as
possiveis fontes. Uma vez investigado, o caso é avaliado pela equipe técnica da
Divisdo de Imunizacdo do Estado de S&o Paulo (DVImuni). O encerramento
consiste na 1) validag&o do diagnostico sindrémico, 2) classificagcdo de gravidade,
3) avaliagéo de causalidade e 4) conduta em imunizac&o (para casos que demandam
outras doses do mesmo imunizante).

SESOFI202206994A

As vacinas de covid-19 trouxeram muitos desafios a vigilancia de EAPV, pois sdo
vacinas novas usadas em um quantitativo muito grande de pessoas em um curto
intervalo de tempo. Entdo, eventos adversos raros e graves gque ndo foram
identificados pelos estudos clinicos das vacinas covid-19 poderiam ser notificados.
Além disso, doencas que acontecem apds a vacinagdo, mas sem relacdo causal,
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também poderiam ser notificadas eventos adversos pds vacinagdo(eventos
coincidentes).

Diante disse, foi estruturado o Grupo de Trabalho em Eventos Adversos Pos-
vacinagdo dA Comissdo Permanente de Assessoramento em Imunizacdo (GT-
EAPV-CPAI). Este grupo se reine desde marco de 2021 e se tornou oficial na
reunido da Comissdo de Assessoramento em Imunizacdo (CPAI) de 03 de junho de
2021. O objetivo do GT-EAPV-CPAI é apresentar e discutir os casos de EAPV
mais dificeis de serem encerrados, auxiliando na definicdo do diagndstico
sindrémico, avaliagdo de causalidade e conduta em imunizag&o.

O GT-EAPV-CPAI se reline semanalmente, as sextas-feiras, as 10 horas da manha,
de forma ordindria. Reunides extraordinarias sdo convocadas quando h& temas
urgentes ou acumulo de casos a serem discutidos. A convocagdo e coordenagdo da
reunido € de responsabilidade da DV Imuni.

A composicdo do GT-EAPV-CPAI contempla as instituicdes parceiras da
vigilancia e assisténcia de eventos adversos pés-vacinagdo do estado de S&o Paulo.
Entéo, além dos membros da CPAI, sdo convidadas as equipes de alguns centros de
referéncia em imunobiol6gicos especiais do estado de Sao Paulo (Instituto de
Infectologia Emilio Ribas [CRIE-IIER], Hospital das Clinicas de Sdo Paulo [CRIE-
HC-FMUSP], Hospital das Clinicas de Botucatu [CRIE-HC-Unesp], Hospital das
Clinicas de Ribeiréo Preto [CRIE-HC-FMRP], Hospital das Clinicas de Campinas
[CRIE-HC-UNICAMP], Universidade Federa de S&o Paulo [CRIE-Unifesp],
Hospital de Base de Sdo José do Rio Preto e Hospital Guilherme Alvaro [CRIE-
Santos]); ambulatério de imunologia e EAPV do Hospital das Clinicas de S&o
Paulo; ambulatério de EAPV do Hospital Universit&rio Municipal de Taubaté; e
Centro de Vigilancia Sanité&ria do Estado de S&o Paulo. Dependendo do caso
discutido, sdo convidados especialistas de diversas especialidades (neurologista,
obstetras, endocrinologistas, cardiologistas, hematologistas, etc). Também sdo
convidados os municipios e grupos de vigilancia epidemiol6gica envolvidos nos
casos discutidos.

As reunides do GT-EAPV-CPAI sdo readlizadas a distancia (on-line), contando com
0 apoio da Sala de Situacdo da Coordenadoria de Controle de Doencas da
Secretaria de Estado da Salide de S&o Paulo (CCD/SES-SP). As reunides sao
gravadas, a discussdo é sistematizada no encerramento dos casos e € gerada uma
lista de presenca el etronica (acessos).

O sistema de vigilancia epidemioldgica de EAPV precisa primeiramente zelar pela
seguranca da populagdo, identificando de forma oportuna agravos relacionados a
vacinagdo. Mas o sistema precisa também zelar pela credibilidade do programa de
imunizagdo e dos imunobiologicos utilizados, elucidando também os eventos
coincidentes e ndo deixando que as vacinas sejam responsabilizadas por agravos
sem relago causal direta. Eventos adversos resultam em hesitagdo vacinal na
populacdo, o que impacta negativamente na cobertura vacina e no combate a covid-
19.
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Sobre 0 caso em questdo, a adolescente de 16 anos, procedente de Sao Bernardo do
Campo faleceu no dia 02 de setembro de 2021. A suaficha de notificacdo entrou no
sistema de informagéo no dia 10 de setembro de 2021, notificada pelo municipio de
S8o0 Bernardo do Campo. Entdo, identificou-se todos os hospitais que a adolescente
passou. Logo, a investigacdo do caso se estendeu para outros dois municipios. Sao
Paulo e Santo André. Os trés municipios providenciaram acesso aos prontudrios
nos hospitais e visita domiciliar mais detalhada. Todos os dados da investigacéo
feita pelos servicos de vigilancia epidemiolégica dos trés municipios chegaram a
Divisdo de Imunizag&o no final do dia de 16 de setembro de 2021. Os dados foram
entdo organizados em uma Unica sequéncia de eventos e apresentados na reunido
ordinariado GT-EAPV-CPAI do dia 17 de setembro de 2021 (sexta-feira).

Para contribuir com a discusséo, foram convidados para a reunido do GT-EAPV-
CPAIl a Dra. Dayse Maria Lourenco, hematologista da Unifesp e o Dr. Bruno
Caramelli, cardiologista do Incor/HC-FMUSP. Também participaram da reunido
representantes dos municipios de Sdo Paulo, Santo André e S&o Bernardo do
Campo, aém do Grupo de Vigilancia Epidemiol 6gica de Santo André.

O grupo chegou a um diagndéstico (Parpura Trombocitopénica Trombética [PTT]) e
uma conclusdo sobre a causalidade (ndo relacionada a vacing). Apés, foi redigida a
nota que foi publicada no mesmo dia, trazendo o diagnéstico e a causalidade
resultante da investigacdo e discussdo do GT-EAPV-CPAI.

No dia 18 de setembro de 2021, sabado, todos os dados da investigacdo foram
sistematizados no sistema de informacdo da vigilancia de EAPV e publicado de
forma definitiva na noite daquele dia. No dia 19, domingo, todos os dados da
investigacdo e discussdo do caso foram encaminhados a Secretaria de Vigilancia
em Salde do Ministério da Salde (SVS) e Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

No dia 20 de setembro de 2021, segunda-feira, a CCD/SES-SP recebeu técnicos da
SVS e ANVISA. O caso foi apresentado a eles, que manifestaram plena
concordancia as conclusdes do GT-EAPV-CPAL.

No dia 22 de setembro de 2021, terca feira, o caso foi apresentado a Cémara
Técnica de Farmacovigilancia do Ministério da Salde, que concordou com as
conclusBes do GT-EAPV- CPAI.

Por conta da repercussdo internacional da decisdo do governo brasileiro de
suspender a vacinacdo de adolescentes sem comorbidades, a Organizagdo Pan-
americana de Salide (Opas) organizou uma reunido para discutir do caso e a sua
relagdo causal com a vacina. A reunido aconteceu no dia 23 de setembro de 2021 e
contou com a presenca do Dr Madhava Ran Balarishan, assessor da Organizag&o
Mundial da Saide em EAPV, aém de representantes do Ministério da Salide
brasileiro, Anvisa, Divisdo de Imunizacdo do estado de S&o Paulo e diversos
representantes da Opas e de outros paises americanos. A apresentacéo foi feita por
representante do estado de S&o Paulo (Eder Gatti Fernandes) e o resultado da
discussdo foi apenas concordar com o que foi definido pelo GT-EAPV-CPAL.

O caso foi amplamente investigado e seu encerramento aconteceu apés ampla
discussdo. Os dados foram compartilhados com as vigilancias de todas as esferas
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administrativas, garantindo total transparéncia sobre a investigacdo e as conclusdes.
A0 mesmo tempo, houve um cuidado para se preservar o sigilo e ndo expor forma
demasiada a paciente em questao.

Sobre as questdes apresentadas no REQUERIMENTO DE INFORMACAO N° 975, DE 2021:

1. Quais os exames feitos para identificar a doenga autoimune Purpura Trombdtica
Trombocitopénica (PTT) diagnosticada na adol escente?

Resposta: O diagnéstico sindromico foi feito considerando que a paciente
apresentou gquadro clinico tipico, com 1) anemiaimportante e aguda, com presenca
de esquizécitos; 2) plaguetopenia importante; 3) desidrogenase lactica (DHL)
aumentada; 3) isguemia de o6rgdos, evidenciada por sintomas neurolégicos
flutuantes e progressivo, aumento de troponina, aumento de creatinofosfoquinase e
insuficiéncia hepética. Apesar de ndo terem sido realizados testes para auto
autoanticorpos contra a enzima ADAMTS13 durante a assisténcia do caso, 0
quadro clinico tipico ndo deixou duvidas sobre o diagnéstico sindrémico. A
sindrome hemolitico-urémica (SHU), um diagndstico diferencial, foi descartada por
n&o haver comprometimento da fungéo renal .

2. Antes de tomar avacina, ajovem j& havia apresentado algum sintoma da referida doenga?

Resposta: Os dados levantados pela visita domiciliar e revisdo de prontuério
realizadas pelo municipio de S&o Bernardo do Campo mostraram que o inicio dos
sintomas aconteceu no mesmo dia em que a paciente foi vacinada (25 de agosto de
2021), sem registro de sinais ou sintomas prévios a essa data.

3. Quais fatores podem ensgjar a manifestacdo da doenca autoimune da Puarpura Trombética
Trombocitopénica (PTT)?

Resposta: O gatilho da PTT é muitas vezes desconhecido. Hé relatos de casos que
se desenvolvem ap6s o uso de certos medicamentos (incluindo quinina,
ciclosporina e mitomicina C); apds infecgdo intestinal; durante a gravidez; ou como
uma doenca hereditéria (mais raro). Na maioria das vezes, a PTT tem uma causa
autoimune, quando o sistema imunolégico do corpo produz anticorpos que
destroem uma enzima (ADAMTS13). Quando h& deficiéncia desta enzima, as
plaguetas comegam a se agregar e produzir microcodgulos dentro dos pegquenos
vasos sanguineos. 1sso leva a um consumo que plaguetas (queda no nimero de
plaguetas no hemograma), destruicdo de heméacias (levando a anemia importante e
aguda), e compromete a oxigenacdo de 6rgaos, como figado, cérebro e coracdo
(levando a sintomas neurolégicos, aumento de troponina e, principamente,
desidrogenase | &ctica).

4. E possivel afirmar que avacinano foi o catalisador paraadoenca PTT se manifestar?

Resposta: Para este caso é possivel afirmar ssim que a vacina ndo foi o catalizador
dadoencaPTT.

A paciente iniciou sintomas no mesmo dia em que foi vacinada (dados do
Municipio de S8o Bernardo do Campo). Considerando que a vacina poderia
estimular a producdo de autoanticorpos que resultasse na PTT, tal processo de
producdo ndo é imediato. Ele demora dias (3 a 7 dias em média). Outras doengas de
causa autoimune desencadeadas por vacinas, como a sindrome de trombose com
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trombocitopenia (TTS) posterior a vacinacdo com AstraZeneca, que envolve a
producdo do autoanticorpo anti-fator plaquetério 4, tem na sua definicdo de caso o
intervalo minimo de quatro dias entre a vacinacdo e o inicio dos sintomas. 1sso se
deve ao tempo que o organismo demora para produzir autoanti corpos.

Entdo se a adolescente iniciou os sintomas no mesmo dia em que foi vacinada, ndo
possivel afirmar que a vacina tenha sido o estimulo para a producdo de
autoanticorpos.

5. Ossintomas que levaram a adolescente a 6bito comegaram a se manifestar quantos dias ap0os
avacina?

Resposta: Conforme relato do municipio de Sdo Bernardo do Campo, os sintomas
sistémicos inespecificos e a primeira sincope aconteceram no mesmo dia em que a
paciente foi vacinada.

6. Quem sdo os 70 profissionais que fizeram as andlises e a quais 6rgdos estdo vinculados?
Resposta: No final deste documento estd arelagdo oficial de acessos (ANEXO).

7. Em quanto tempo a equipe fez os testes que a levaram a descartar 0 nexo entre a morte e a
vacina?

Resposta: O nivel estadual tomou conhecimento do caso no momento em que a
notificacdo foi inserida no sistema de informacao, no dia 10 de setembro de 2021.
A investigac8o de campo dos municipios terminou com o envio dos dados ao nivel
estadual no dia 16 de setembro. No dia 17 de setembro, como a reunido do GT-
EAPV-CPAI, chegamos a um diagndstico e uma conclusdo sobre arelagdo causal .

8. Haoutros casos de adol escentes vacinados que manifestaram a mesma doenga autoimune?

Resposta: Foi feito um levantamento na base de dados de notificagbes de EAPV do
estado de S&o Paulo e ndo foram encontrados outros casos de PTT.

9. Até o momento, quantos adolescentes apresentaram efeitos adversos a vacina?

Resposta: Até o dia 27 de setembro de 2021 foram notificados 210 casos de eventos
adversos pos-vacinagdo entre adolescentes. Evento adverso pos-vacinagdo é
qgualquer evento clinico indesejado que acontece apds a vacinagdo, podendo ter
relacdo causal ou ndo.

10. Noticiou-se que a Pfizer também iniciou investigacBes a respeito da morte da adolescente
em S&o Bernardo do Campo. A Secretaria de Sallde ja recebeu alguma notificacéo sobre os
resultados de referida apuracdo? Est&o em contato?

Resposta: Ndo recebemos dados da Pfizer e desconhecemos qual quer investigagéo
liderada pela empresa. Uma médica da Pfizer entrou em contato no dia 16 de
setembro de 2021 solicitando informagBes. A conversa foi breve e naquele
momento ndo tinhamos qualquer informacdo para passar, pois a investigacdo estava
em andamento. Este foi 0 Unico contato.
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11. A Secretaria de Saude pretende estabelecer algum protocolo de como tratar outros
adolescentes, que apresentem a mesma sintomatol ogia apds a vacinacdo?

Resposta: Embora n&o exista qualquer sinal de seguranca emitido pela Organizac&o
Mundial de Salde sobre PTT e vacinas covid-19, o caso serviu para manter a
vigilancia e toda a rede de salide ainda mais sensivel sobre a ocorréncia de doencas
graves temporalmente associadas a vacinas covid-19. O caso notificado no estado
de S&o Paulo apresentou relacdo causal descartada.

A PTT é uma doenca muito rara e muito grave. O seu tratamento depende de
plasmaferese. Entdo, se qualquer servico salde do estado tiver diante de um caso de
PTT, independentemente da sua relacdo com a vacinacdo, este devera ser
invariavelmente e imediatamente transferido para um servico de sallde com grande
estrutura e condi¢bes para o tratamento. Nao h& necessidade de protocolo
especifico, pois 0 caso precisa invariavelmente ser regulado via Central de
Regulacdo de Oferta de Servicos de Salde (CROSS).

12. Requer-se sgja encaminhada cOpiaintegral dainvestigacdo realizada por esta Secretaria.

Resposta: Considerando que 1) a investigacdo completa estd publicada no
encerramento em poder da CCD/SES-SP e 2) a investigacdo traz dados de
identificac@o e dados sigilosos sobre a paciente, deixo para o juridico da Secretaria
de Estado da Salde de Sdo Paulo a decisdo de se encaminhar ou ndo cépia da
investigacéo.

1. De acordo com o noticiado pela imprensa, a jovem apresentou falta de ar e cansaco, qual o
lapso temporal entre o inicio dos sintomas e a aplicacdo da vacina?

Resposta: Os sintomas iniciariam no mesmo dia em que a paciente foi vacinada.
2. Os sintomas relatados permaneceram até a data de sua morte?

Resposta: Os sintomas permaneceram e evoluiram até a data de sua morte. A
paciente apresentou evolugado clinica progressiva de piora constante até o 6bito.

3. A adolescente era portadora de alguma patol ogia que justificasse seu falecimento?

Resposta: A paciente desenvolveu purpura trombocitopénica trombética (PTT),
doencararae grave, que alevou ao 6hito.

4. Com base em quais estudos, o Governo do Estado decidiu descumprir a orientagdo do
Ministério da Salde, que suspendeu a vacinacdo de adolescentes sem comorbidades? Esta
Parlamentar solicita acesso a esses eventuais estudos.

Resposta: Do ponto de vista técnico, casos de eventos adversos pds-vacinagdo
precisam ser muito bem investigados, pois envolve a seguranca dos vacinados e a
credibilidade do programa de imunizagcdo. Uma decisdo intempestiva pode gerar
hesitagdo vacinal, que compromete as coberturas vacinais e toda a estratégia de
combate a covid-19. O caso demandou uma investigacdo detalhada, com visita
domiciliar e revisdo de todos os prontuarios, para a tomada de uma deciséo
acertada. A suspensdo da vacinacdo de adolescentes sem comorbidades foi
equivocada e intempestiva, pois se apoiou em um caso isolado e com ainvestigacdo
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ainda ndo concluida. No momento que se chegou ao diagnostico e a conclusdo da
causalidade (descritos acima), a manutencéo da vacinacdo de adolescente mostrou-
se ainda mais uma decisdo acertada.

Aproveito a oportunidade para elevar votos de estima.

S&o Paulo, 02 de margo de 2022.

Eduardo Ribeiro Adriano
Secretario Executivo
GABINETE DO SECRETARIO - Gabinete do Secretario Executivo
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ANEXO - Relatorio de atividades da reunido do GT-EAPV-CPAI de 17 de setembro de 2021,
gerada pela Sala de Situacédo da Coordenadoria de Controle de Doencas da Secretaria de Estado

da Saude de Sao Paulo.

RELATORIO DE ATIVIDADE

TITULO DA ATIVIDADE TECNICO
Reunido do GT-EAPV/CPAI Sem Host
TIPO DA ATIVIDADE

Web Conferéncia

SOLICITANTE ORGAO

Eder CVE/Div. Imunizacédo

DATA HORARIO DURACAO
17/09/2021 10h as 12h 2h

LOCAL (I1S) CONECTADO (S)

Externos

QUANTIDADE DE PONTOS
PARTICIPANTES

PONTO GERADOR

70 CVE/Div. Imunizagédo

QUANTIDADE DE PUBLICO ESTIMADO

70
PONTOS PARTICIPANTES
QTD.
ID PARTICIPANTES ESTIMADA
PESSOAS
1 (383562 1
2 |Adriana 1
3 |Alessandra Lucchesi - CVE/CCD/SES-SP 1
4 |Alessandra Ramos Souza 1
5 |Alexandre Campéas 1
6 |AnaDVE SBC 1
7 |Ana Marli C Sartori 1
8 [AnaRibeiro 1
9 |Angela Mozena Moriwaki 1
10 |Anté-Central/CIEVS 1
11 [Artur Pedroso- 1
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DIVISAO DE IMUNIZACAO

12

Bella

13

Benedito

14

beten

15

Brigina Kemp

16

Bruno Caramelli

17

campinas Eliane morais CRIE unicamp

18

Cecilia Abdalla

19

Cinthya Ozawa

20

Claudia Bitar-GVE Santos

21

Claudio Pannuti

22

crie.ichc

23

Daniela DVE SBC

24

Dayana - DVE

25

Dayse Lourengo

26

EDER GATTI

27

efpaulo

28

elianemc@hc.unicamp.br

29

Fabiana Toneto CIEVS SBC

30

Farmacovigilancia CVS-SP

31

Fernanda VVoos

32

FU00400

33

Geraldine-CIEVS-SP

34

glaucia michelassi cachoeira barbosa

35

Glaucia PMI Capital

36

gve - santo andre - Neide e Maricel

37

Helaine Balieiro de Souza

38

Imunizacao

39

iPhone de Ana Karolina Barreto Berselli Marinho

40

iPhone de Ana Paula

41

iPhone de Eder

42

iPhone de Karen

43

iPhone de VVanessa

44

Jorge Higa - DVE-SBC

45

JORGETE

46

karen

47

karina.miyaji
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48 |Leticia Lastoria Kurozawa

49 |Lina Mendes

50 [Luciana Ursini

51 ([Maria Cristina Hereny Bordim

52 |marialuciamachadosalomao

53 |Mariana/PMI

54 |Melissa Palmieri - COVISA SP (Melissa Palmieri)

55 |Mieco-DVE-SBC

56 |Mirela Cheid

57 [Nathalia Franceschi Landi

58 [ncmonteiro

59 |NUCLEO HOSPITALAR DE EPIDEMIOLOGIA

60 |[OzéliaDVE SBC

61 |[Sdo Paulo. Maiara Martininghi - DVE/COVISA/SMS

62 |[Sdo Paulo.Luciana.SMS.PMI

63 |Sd0 Paulo.Mariana.PMI.COVISA

64 |Sdo Paulo/Geraldine/CIEVS/DVE/COVISA/SMS

65 |[Solange Goneli Wichert

66 [Sonia PMI

67 |Teresa Saito

68 |Thamires Jacobina

69 |Usuario
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70 |Vigilancia Epidemiol6gica

CHAT

Nao houve troca de mensagem.
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