Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizagbes
Coordenacdo-Geral de Farmacovigilancia

NOTA TECNICA N 88/2025-CGFAM/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. OrientagOes sobre a notificagdo e investigacdo de Erros delmunizacdo e Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou
Imunizacdo (ESAVI) no e-SUS Notifica (mddulo ESAVI).

2. INTRODUCAO

2.1. Esta Nota Técnica tem por finalidade orientar os profissionais e servicos de saude, publicos e privados, quanto a notificagcdo e
investigacdo de Erros de imunizacdo e Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo e/ou Imunizacdo (ESAVI) no Sistema e-SUS Notifica
(médulo ESAVI), no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SNVE).

3. GLOSSARIO

3.1. ESAVI: qualquer ocorréncia médica indesejada temporalmente associada a vacinacdo, nao possuindo necessariamente uma
relagdo causal com o uso de uma vacina ou outro imunobiolégico (imunoglobulinas e soros heterélogos), podendo ser qualquer evento
indesejavel ou nao intencional, sintoma, doenca ou achado laboratorial anormal;

3.2. ESAVI grave: qualquer ESAVI que requeira hospitalizacdo ou prolongue uma hospitalizacao existente; cause disfuncao
significativa ou incapacidade permanente; ocasione risco iminente de morte e que exija intervengao clinica imediata para evitar ébito;
resulte em anomalia congénita; provoque abortamento ou ébito fetal; ou ocasione ébito.

3.3. ESAVI nao grave: qualquer ESAVI que nao atende a definicdo de gravidade.

3.4. Erro de Imunizacdo: evento evitadvel e ndo intencional causado por uso inadequado de uma vacina e/ou imunobiolégico que
possa comprometer a sua eficécia e seguranca.

4. FUNDAMENTAGAO LEGAL
4.1. A notificagdo de ESAVI estd amparada pelos seguintes instrumentos normativos:

- Lei n? 2.848/1940 (Cdédigo Penal), art. 269 - Tipifica como crime a omissdo de notificacdo compulséria.

- Lei n.2 6.259/1975 - DispOe sobre a organizacdo das agles de vigilancia epidemiolégica e o Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI).

- Decreto n.2 78.231/1976 - Regulamenta a Lei n.2 6.259/1975 e define autoridade sanitéria no ambito do SNVE*.

- Lei n.2 6.437/1977 - Dispde sobre infragdes a legislagao sanitaria federal e suas respectivas sangdes.

- Portaria de Consolidagao n.2 4/2017 (Anexo 1 do Anexo V) - Lista os ESAVI grave como doencgas de notificagao
compulséria imediata (em até 24h).

- RDC Anvisa n.2 197/2017 - Orienta que os servigos publicos e privados de vacinacdo devem notificar a ocorréncia de
ESAVI conforme as orientagdes do Ministério da Saude.

- Lei n.2 14.675/2023 - Determina que os servigos de vacinagao privados notifiquem ESAVI e erros de imunizagao, conforme
as orientacdes do Ministério da Saude.

*Autoridade sanitdria: é o profissional responsavel pelas unidades de vigilancia epidemioldgica e pelos 6rgaos de epidemiologia, assim
como seus superiores hierdrquicos, conforme o Art. 15 do Decreto n.2 78.231/1976.

5. PROCEDIMENTOS DE NOTIFICACAO

5.1. Todo ESAVI grave deve ser notificado imediatamente (em até 24 horas) no médulo ESAVI do e-SUS Notifica -
https://notifica.saude.gov.br/, independentemente do imunobioldgico ter sido administrado em servigo publico ou privado.

5.1.1. ESAVI ndo grave é de notificacdo espontanea e deve ser realizada sempre que 0 caso suspeito estiver associado: a erro de
imunizacdo, a conglomerados ou surtos, a reacdes raras ou inesperadas, a sinal de seguranca ou as novas vacinas.

5.1.2. Os erros de imunizacao devem ser notificados e classificados, conforme as orientacées da CGFAM/DPNI em documentos
especificos sobre o assunto.

5.1.3. A notificacdao deve ocorrer em qualquer momento da assisténcia e/ou identificacdo do caso, ou seja, na atencdo primaria,
secundaria ou tercidria de servigos publicos ou privados de saude.

5.1.4. A notificacdo deve ser realizada, preferencialmente, pelo profissional que atendeu o caso suspeito de ESAVI e/ou erro de
imunizacdo, independentemente do seu vinculo profissional ou participacdo na vacinagdo do caso.

5.1.5. O notificador deve acompanhar o resultado da investigacdo e avaliacdo de causalidade por meio do registro realizado no e-
SUS Notifica (mddulo ESAVI) e realizar comunicagdo com o paciente, pais/responsaveis de forma efetiva e empatica.

5.1.6. O fluxo de vigilancia de ESAVI e/ou erros de imunizagao prevé: o registro pelo profissional de salde, a analise pela vigilancia
local, a avaliacao e o acompanhamento pelas esferas de gestdo estadual e federal do Sistema Unico de Saulde, incluindo a comunicacdo
de crise e risco por todos os envolvidos no ciclo de farmacovigilancia.

O descumprimento da realizagdo da notificacdo de ESAVI graves, por aquele que apresenta dever legal de fazé-lo, pode incorrer em
adverténcia, e/ou multa - Lei n® 2.848/1940 e Lei n.2 6.437/1977.
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INVESTIGAGAO EPIDEMIOLOGICA
6.1. A autoridade sanitaria local deve iniciar a investigacdo em até 48 horas apds a notificacdo de ESAVI grave, com acesso a


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

prontudrios, exames, laudos e visitas técnicas, independentemente do tipo de servigo (publico ou privado).

Impedir ou dificultar a acdo das autoridades sanitarias pode incorrer em adverténcia, intervencéo, interdicdo e cancelamento de licenca
e/ou multa, que podem ser graduadas entre leves, graves ou gravissimas - Lei n.2 6.437/1977.

7. CONSIDERAGOES FINAIS

7.1. A notificagao e investigacdo de ESAVI sao parte essencial do SNVE e do PNI, garantindo a seguranca e a confianga da
populacdo nas vacinas. As acOes de vigilancia epidemioldégica estdo ancoradas nos principios do SUS, incluindo universalidade,
integralidade e igualdade. O descumprimento das obrigagdes sanitérias, como a notificagdo compulséria de ESAVI grave no ambito do
SNVE, pode acarretar responsabilizagao conforme a legislagao vigente.
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