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Orientações para a notificação e o
manejo de erros de imunização
relacionados à vacina contra o Vírus
Sincicial Respiratório (VSR) em
gestantes, no âmbito do Sistema
Nacional de Vigilância de Eventos
Supostamente Atribuíveis à Vacinação
ou Imunização (SNV-ESAVI).

1. INTRODUÇÃO
1.1. Considerando a Estratégia de Vacinação contra o Vírus Sincicial
Respiratório (VSR) em gestantes (BRASIL, 2025), esta Nota Técnica estabelece
diretrizes para o manejo de erros de imunização relacionados à vacina contra o VSR
(Pfizer) administrada nesse grupo, em conformidade com as orientações do Sistema
Nacional de Vigilância de Eventos Supostamente Atribuíveis à Vacinação ou
Imunização (SNV-ESAVI).
1.2. O objetivo é garantir a qualidade da vigilância epidemiológica
relacionada à segurança das vacinas, permitindo a detecção oportuna de eventos, o
acompanhamento adequado dos casos e a adoção de medidas oportunas de
intervenção, quando necessárias, contribuindo para a proteção da saúde materna e
infantil.

 
2. ACOMPANHAMENTO DE GESTANTES APÓS ERRO DE IMUNIZAÇÃO
COM A VACINA VSR
2.3. As gestantes vacinadas com a vacina contra o VSR em situação de erro
de imunização deverão ser acompanhadas até o desfecho gestacional,
independentemente da ocorrência de eventos adversos, e a criança até os seis
meses de idade.
2.4. O acompanhamento deverá contemplar a observação de desfechos
obstétricos e maternos relevantes, incluindo, mas não se limitando a: parto
prematuro, rotura prematura de membranas, início de trabalho de parto fora do
período gestacional esperado e outros eventos adversos no curso da gravidez (FDA,
2023). Deverão, ainda, ser considerados desfechos obstétricos de interesse para a
vigilância em segurança das vacinas tais como: óbito fetal, anomalias congênitas e
mortalidade materna e infantil, conforme descrito na Estratégia de Vacinação contra
o Vírus Sincicial Respiratório (VSR) (BRASIL, 2025).
2.5. Durante esse período, a notificação e a investigação do erro de
imunização deverão ser mantidas ativas e atualizadas no sistema de informação e-
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SUS Notifica, incorporando informações clínicas relevantes do acompanhamento
gestacional, de modo a subsidiar a detecção de sinais de segurança e o
fortalecimento das ações de vigilância em saúde.
2.6. É importante destacar que mais de um erro de imunização pode ocorrer
simultaneamente em um mesmo ato vacinal ou em um mesmo indivíduo. Nessas
situações, todos os erros identificados devem ser devidamente notificados, de forma
completa e detalhada, independentemente da ocorrência ou não de evento adverso.
A notificação integral permite a adequada análise das falhas no processo de
vacinação, subsidia a adoção de medidas corretivas e contribui para o
aprimoramento contínuo da segurança e da qualidade das ações de imunização.

 
3. GERENCIAMENTO DE ERROS DE IMUNIZAÇÃO COM A VACINA VSR

Quadro 1. Descrição dos tipos de erros no e-SUS notifica por conduta e
recomendações para vacina contra VSR.

Classificação
do Tipo de
erro

Erro de
imunização Conduta e/ou recomendações

Via incorreta
de vacinação

Administração da
vacina VSR por via
subcutânea ou
intradérmica

Monitorar a ocorrência de eventos adversos na
gestante até o desfecho gestacional e da criança
até os 6 meses de idade.
 
Conduta: não administrar nova dose.

Administração
de vacina para
idade
inadequada

Vacina VSR
administrada em
gestante antes da
28ª semana de
gestação.

Monitorar a ocorrência de eventos adversos na
gestante até o desfecho gestacional e da criança
até os 6 meses de idade.
 
Conduta: não administrar nova dose.

Dose adicional
administrada

Administração de
mais de uma dose
da vacina contra o
VSR durante a
mesma gestação

Monitorar a ocorrência de eventos adversos na
gestante até o desfecho gestacional e da criança
até os 6 meses de idade.
 
Notificação: neste momento, esses erros devem
ser notificados como “dose inadequada de vacina
administrada". Não devem ser notificadas as
condutas de revacinação realizadas em
decorrência de erro de imunização.

Dose
subterapêutica
de vacina

a) Dose inferior à
aprovada
 
b) Dose
desconhecida da
formulação correta
administrada
 
c) Extravasamento
no local da
aplicação

Condutas:

Se metade ou mais da metade da dose
recomendada (estimada) da vacina foi
administrada, não administrar nova dose.
Se menos da metade da dose recomendada
(estimada) da vacina foi administrada ou a
dose for desconhecida, considere administrar
uma nova dose a partir da 28ª semana
gestacional. Observar o intervalo de 30 dias
entre as doses (mínimo de 15 dias,
excepcionalmente).

Obs.: em caso de gestante de alto risco,
considere avaliar caso a caso. Neste momento,
não há recomendação de nova dose, quando
houver risco de parto prematuro.
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Vacina com
desvio de
qualidade

Erro de desvio de
temperatura

​​​Monitorar a ocorrência de eventos adversos na
gestante até o desfecho gestacional e da criança
até os 6 meses de idade.

Avalie o impacto da variação de temperatura na
estabilidade e potência da vacina VSR conforme
protocolos estabelecidos pelo Programa Nacional de
Imunizações.

Conduta: Caso o produto não seja considerado
apto para uso, considere administrar uma nova
dose a partir da 28ª semana gestacional. Observar
o intervalo de 30 dias entre as doses (mínimo
de 15 dias, excepcionalmente).
 
Obs.: em caso de gestante de alto risco,
considere avaliar caso a caso. Neste momento,
não há recomendação de nova dose, quando
houver risco de parto prematuro.

Desvio de
qualidade, durante o
processo de
fabricação
armazenamento,
transporte ou
manuseio

​​​Monitorar a ocorrência de eventos adversos na
gestante até o desfecho gestacional e da criança
até os 6 meses de idade.

Conduta: considere administrar uma nova dose
a partir da 28ª semana gestacional. Observar o
intervalo de 30 dias entre as doses (mínimo de 15
dias, excepcionalmente).
 
Obs.: em caso de gestante de alto risco,
considere avaliar caso a caso. Neste momento,
não há recomendação de nova dose, quando
houver risco de parto prematuro.

Administração
de vacina
vencida

a) Vacina vencida:
administração após
a data de validade
estabelecida pelo
fabricante.
 
b) Vacina fora do
prazo de uso:
administração após
o período
recomendado para
utilização, contado a
partir da abertura do
frasco,
descongelamento
e/ou reconstituição.

​​​Monitorar a ocorrência de eventos adversos na
gestante até o desfecho gestacional e da criança
até os 6 meses de idade.

Conduta: considere administrar uma nova dose
a partir da 28ª semana gestacional. Observar o
intervalo de 30 dias entre as doses (mínimo de 15
dias, excepcionalmente).
 
Obs.: em caso de gestante de alto risco,
considere avaliar caso a caso. Neste momento,
não há recomendação de nova dose, quando
houver risco de parto prematuro.
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Administração
de vacina
incorreta

Vacina VSR foi
administrada no
lugar de outra
vacina indicada para
gestante

Monitorar a ocorrência de eventos adversos na
gestante até o desfecho gestacional e da criança
até os 6 meses de idade.
 
Conduta: não administrar nova dose da vacina
contra VSR. Dar seguimento ao esquema
vacinal indicado para gestante, sem necessidade
de intervalo entre a dose da vacina indicada ou
prescrita e a dose da vacina VSR que foi
administrada incorretamente.

Outra vacina
indicada para
gestante foi
administrada no
lugar da vacina VSR

Conduta: administrar a vacina VSR na gestante a
partir da 28ª semana de gestação, sem
necessidade de intervalo entre a dose da vacina
VSR e a dose administrada incorretamente.

OBS.: se a gestante foi vacinada com a Arexvy,
não administrar nova dose da vacina contra a VSR
disponibilizada no SUS para gestante.

Uma vacina
atenuada foi
administrada na
gestante no lugar da
vacina VSR

Monitorar a ocorrência de eventos adversos na
gestante até o desfecho gestacional e da criança
até os 6 meses de idade.

Conduta: administrar a vacina VSR na gestante a
partir da 28ª semana de gestação, sem
necessidade de intervalo entre a dose da vacina
VSR e a dose administrada incorretamente.

Formulação
inadequada de
vacina
administrada

Administração
apenas de diluente

Conduta: administrar a vacina VSR na gestante a
partir da 28ª semana de gestação, sem
necessidade de intervalo entre a dose da vacina
VSR e a dose administrada incorretamente.

Fonte: CGFAM/DPNI/SVSA/MS.
Nota: Este documento foi elaborado com base na manifestação técnica de especialistas do Comitê Interinstitucional de
Farmacovigilância de Vacinas. As condutas adotadas fundamentam-se no conhecimento científico vigente sobre a vacina e os
mecanismos de transferência imunológica transplacentária, assim como em analogia a vacinas de plataforma semelhante e práticas
e orientações internacionais para o manejo de erros de imunização com a vacina contra o VSR.
 

4. INFORMAÇÕES COMPLEMENTARES
4.1. Demais orientações sobre a notificação, investigação e
acompanhamento de Eventos Supostamente Atribuíveis à Vacinação ou Imunização
(ESAVI) estão disponíveis na Nota Técnica nº 29/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS , que
estabelece diretrizes gerais para o funcionamento do SNV-ESAVI e deve ser utilizada
como referência complementar a este documento.
4.2. Dúvidas ou discussões sobre condutas não previstas nesta Nota Técnica
devem ser encaminhadas para o e-mail: esavi.cgpni@saude.gov.br.

 
5. CONCLUSÃO
5.1. A notificação e o manejo adequados de erros de imunização são
fundamentais para garantir a segurança e a efetividade dos programas de
vacinação. Deve-se considerar que os erros de imunização são eventos evitáveis e
que a instituição de uma cultura de segurança não punitiva é elemento central para
a melhoria contínua dos processos de imunização.
5.2. As orientações apresentadas nesta Nota Técnica visam apoiar os
profissionais de saúde dos serviços públicos e privados e as autoridades sanitárias
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na identificação, notificação, investigação e manejo de erros de imunização,
fortalecendo a vigilância em segurança vacinal e contribuindo para a proteção da
saúde pública.
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