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

NOTA TECNICA N2 29/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS

Orientacdes para a Notificacdo e o Manejo dos Principais
Erros de Imunizacdo no Ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia (SNV) de Eventos Supostamente Atribuiveis a
Vacinacdo ou Imunizacdo (ESAVI).

1. INTRODUGCAO

1.1. Esta nota técnica fornece diretrizes para a notificacdo e o manejo de erros de imunizagao,
conforme estabelecido pelo Sistema Nacional de Vigilancia (SNV) de Eventos Supostamente Atribuiveis a
Vacinacdo ou Imunizacdo (ESAVI). O objetivo é garantir a qualidade da vigilancia epidemioldgica relacionada a
seguranca das vacinas, permitindo a detec¢do oportuna e a intervengdo adequada, quando necessaria.

2. GLOSSARIO
2.1. Para facilitar a compreensao das orientagdes, sdo fornecidas as seguintes defini¢Ges:
2.1.1. Desvio de Qualidade: ndo atendimento dos parametros de qualidade estabelecidos para um

produto ou processo (ex.: presenca de particula estranha, precipitado, alteracdo de coloracdo ou turbidez,
dificuldade de solubilizacdo e/ou homogeneizacdo, formacdo de gases, material particulado visivel/formacdo de
grumos, lacre rompido, entre outras situagdes).

2.1.2. Erro de Imunizagdo: evento evitdvel e ndo intencional causado por uso inadequado de uma vacina
e/ou imunobioldgico que possa comprometer a sua eficicia e seguranca.

2.1.3. Erro Programdtico: desvio do cumprimento das diretrizes e procedimentos estabelecidos pelo
Programa Nacional de Imunizagcdo que podem ocorrer em qualquer estagio do ciclo da vacinagdo, desde a
distribuicdo até o descarte de seus residuos.

2.1.4. ESAVI grave: qualquer ESAVI que a) requeira hospitalizacdo ou prolongue uma hospitalizagdo
existente; b) cause disfuncdo significativa e/ou incapacidade permanente; c) ocasione risco iminente de morte e
gue exija intervencdo clinica imediata para evitar obito; d) resulte em anomalia congénita; e) provoque
abortamento ou ébito fetal; f) ocasione ébito.

2.1.5. ESAVI inesperado: evento nado identificado anteriormente ou cuja natureza, severidade,
especificidade, frequéncia ou evolugado clinica ndo é consistente com as informagdes disponiveis na bula nacional
do imunobiolégico em questao.

2.1.6. ESAVI ndo grave: qualquer outro evento que ndo esteja incluido nos critérios de ESAVI grave.

2.1.7. ESAVI: qualquer ocorréncia médica indesejada ou n3do intencional apds a vacinagao, ndo possuindo
necessariamente uma relacdo causal com o uso de uma vacina ou outro imunobioldgico (imunoglobulinas e soros
heterdlogos), isto €, sinais, sintomas, doengas, sindromes ou achados laboratoriais anormais.

2.1.8. Imunizagdo: processo de geracao de resposta pelo sistema imunitario da pessoa vacinada, por
interagdo com o antigeno ou com outros componentes da vacina.

2.1.9. Imunobiolégicos: substancias antigénicas, como vacinas e toxdides, ou até mesmo preparacdes
contendo anticorpos, como globulinas e antitoxinas, de doadores humanos ou animais, que sdo utilizados para
imunizagdo ou imunoterapia (ativa ou passiva).
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2.1.10. Intercambialidade: possibilidade de troca de uma vacina por outra, obtendo exatamente o mesmo
resultado de imunizagao.

2.1.11. Investigacdo epidemioldgica: trabalho realizado a partir de casos notificados (clinicamente
declarados ou suspeitos) e seus contatos, que tem como principais objetivos: identificar fonte e mecanismo de
exposicao; grupos expostos a maior risco; fatores determinantes; confirmar o diagndstico; e determinar as
principais caracteristicas epidemioldgicas e seu propdsito final é orientar medidas de controle para impedir a
ocorréncia de novos casos.

2.1.12. Notificagdo compulsdria imediata: notificacdo compulséria realizada em até 24 (vinte e quatro)
horas, a partir do conhecimento da ocorréncia de doenca, agravo ou evento de saude publica, pelo meio de
comunicag¢do mais rapido disponivel.

2.1.13. Notificagdo compulsdéria: comunicacdo obrigatéria a autoridade de saude, realizada pelos
médicos, profissionais de salde ou responsaveis pelos estabelecimentos de salde, publicos ou privados, sobre a
ocorréncia de suspeita ou confirmacao de doenca, agravo ou evento de saude publica.

2.1.14. Queixa técnica: qualquer notificagdo de suspeita de alteracdo/irregularidade de um
produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que poderd ou ndo causar dano a saude individual
e coletiva.

2.1.15. Uso inadequado de uma vacina: manuseio, prescricdo, armazenamento e/ou administracdo de
vacinas diferente do autorizado pela autoridade sanitaria competente.

2.1.16. Vacinagao: ato de introduzir uma vacina no corpo para produzir prote¢ao contra uma doencga
especifica.
2.1.17. Vacinas: medicamentos imunobiolégicos que contém uma ou mais substancias antigénicas que,

guando administradas, sdao capazes de induzir imunidade especifica ativa, a fim de proteger contra, reduzir a
severidade ou combater a(s) doenca(s) causada(s) pelo agente que originou o(s) antigeno(s).

3. ORIENTAGOES PARA NOTIFICAGAO DE ERROS DE IMUNIZAGAO

3.1. Todos os erros de imunizacdo devem ser notificados seguindo os procedimentos estabelecidos
pelo SNV-ESAVI e documentos técnicos orientadores.

3.2. Os ESAVI graves, incluindo os decorrentes de erros de imunizacdo, sdo de notificagdo compulsdria
imediata (em até 24 horas da detecgdo do caso), conforme a Portaria de Consolidagdo n.2 4/2017 — Anexo 1 do
Anexo 5, com investigacdo epidemioldgica iniciada em até 48 horas a partir da data de notificacao.

3.3. Os ESAVI ndo graves, apesar de ndo serem eventos de notificacdo compulsdria, devem notificados
as autoridades de saude conforme as orientagdes do SNV-ESAVI, permitindo, inclusive, a deteccdo de eventos
inesperados, conglomerados de casos ou surtos, incluindo os decorrentes de erros de imunizagao.

3.4, Os desvios de qualidade e queixas técnicas devem ser notificados prontamente as autoridades de
salde competentes, conforme orientacdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e do Programa
Nacional de Imunizages.

3.5. As notificacdes devem conter informacgées detalhadas sobre o erro de imunizag¢do incluindo o tipo
de erro, a vacina envolvida, as circunstancias da administracdo e quaisquer consequéncias para a pessoa
vacinada.

3.6. Utilize o sistema de informacbes designado pelo SNV-ESAVI para o registro da notificacdo e
investigacdo dos erros de imunizagao e eventos subsequentes.
3.6.1. e-SUS Notifica (Médulo ESAVI): https://notifica.saude.gov.br/

Atengao!

Erros de imunizagdo sem ocorréncia de ESAVI ndo devem ser classificados quanto a causalidade com o produto.

Neste caso, a avaliagdo de causalidade consistente “A3 — reagdo relacionada a erro de imunizagdo” é aplicavel quando o erro
estiver relacionado a ocorréncia do ESAVI em andlise.

A énfase dos ESAVI que se enquadram nesta categoria (A3) esta na sua natureza evitdvel, os mecanismos centram-se na
natureza do erro e ndo no(s) processo(s) bioldgico(s) que origina(m) o(s) ESAVI especifico(s).
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4. MANEJO DE ERROS DE IMUNIZAGAO

4.1. Em caso de erro de imunizagdo, orientar a pessoa vacinada a comunicar qualquer ocorréncia
médica indesejavel nos proximos 30 dias.

4.2, O manejo adequado dos erros de imuniza¢do requer uma resposta rapida e eficaz por parte dos
profissionais de salude e das autoridades competentes.

4.3, Dependendo da natureza do erro, podem ser necessdrias medidas corretivas, como revisdao dos
procedimentos, monitoramento do paciente, administracdo de doses adicionais ou outras intervengdes médicas,
incluindo o encaminhamento da pessoa para atendimento de urgéncia quando o erro colocar sua vida em risco.

4.4, Gestantes expostas as vacinas que apresentam contraindicacdo devem ser acompanhadas até o
desfecho da gestacdo, e a crianca até os primeiros seis meses de vida momento no qual a
notificagdo/investigacdo deverd ser atualizada no sistema de informacgdes.

4.5, Lactantes expostos as vacinas que apresentam contraindicacdo ou precaucdao devem ter os bebés
acompanhados até 30 dias depois da vacinacdo, momento no qual a notificacdo/investigacdo devera ser
atualizada e encerrada no sistema de informacgao.

5. RESUMO DOS PRINCIPAIS ERROS DE IMUNIZAGAO

5.1. O Quadro 1 apresenta os principais erros de imunizacdo conforme as opgdes disponiveis para
classificacdo do tipo de erro no momento da sua notificacao.

5.2. As condutas sdo apresentadas de forma geral, sendo que as questdes especificas por vacinas
devem ser encontradas nos documentos técnicos do PNI, incluindo o Manual de Vigilancia de ESAVI, o Manual de
Normas e Procedimentos para Vacinacdo, Normas Técnicas e Informes.

5.3. Erros de administracao

ossiveis

Erro de Imunizacao [Descricdo do Erro . N
mplicacoes

[Principal Conduta

IReacdo devido as

propriedades
- ~ inerentes ao que foi  [Monitoramento da pessoa vacinada
IAdministracdo de uma . .
administrado de quanto a possiveis ESAVI.

Administracio de |vacina com proposito
vacina incorreta diferente da vacina
prescrita ou indicada.

forma diferente da
vacina ou diluente ~ [Reavaliacdo do esquema vacinal para
pretendido e auséncia [vacinag¢do imediata ou agendada.

de imunizagao para o
componente desejado.

IAdministragdo de uma

. IAvaliar caso a caso. Diluentes com
'vacina com dose

composigoes diferentes podem

Formulacao inadequada de diluente,|Falha na vacinagdo |. . ot

. X . . interferir na estabilidade do

inadequada de com apenas diluente oufdevido a diluente . s -

. .. . ~ ) imunobioldgicos. Reavaliagao do

vacina administrada|com diluente ndo incorreto. . I
L esquema vacinal para vacinagao o
indicado pelo ;.

. quanto antes, quando necessario.

fabricante.
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'Via incorreta de
vacinacio

IAdministracdo da
vacina por uma via
contraindicada,
excecao para condigoes
especiais (como a
vacinacao subcutanea
para vacinas
intramuscular em
pessoas portadoras de
doencas hemorragicas,
por exemplo).

IReagdo devido as
propriedades
inerentes da vacina
que foi administrada
na via incorreta,
podendo influenciar a
imunogenicidade.

Dose considerada invalida. Reavaliagéo
do esquema vacinal para vacinagdo o
quanto antes.

4.2. Erros na prescricio de vacinas ou nao adesio as recomendacdes para uso

Erro de Imunizacao

IPossiveis

Descriciao do Erro

implicacoes

Principal Conduta

Administracio de
vacina para idade
inadequada

Administracdo de
vacina em faixa etaria
diferente da
recomendada em bula
(inferior ou superior)

Reagoes sistémicas
e/ou locais
inesperadas

Monitoramento da pessoa vacinada
quanto a possiveis ESAVI.

Reavaliacdo do esquema vacinal.
Obs.: uso off label (com prescrigdo

médica) ndo ¢ considerado erro de
imunizacao.

Contraindicacao a
vacina

Administra¢cdo de uma
vacina desaconsclhada
ou prejudicial devido a
condicoes especificas
de saude, historico
médico do usuario ou
outras consideragoes.

i) Anafilaxia apos
administracao de uma
vacina a um individuo
conhecido por ter
hipersensibilidade
imunomediada a um
ou mais componentes,

i1) Infecgdo
disseminada com uma
vacina viva atenuada
agente apos
administracdo a um
individuo com
imunodeficiéncia
conhecida que
contraindicava o uso
de qualquer vacinas
vivas.

Monitoramento da pessoa vacinada
quanto a possiveis ESAVI.

Reavaliacao do esquema vacinal.

Dose inadequada de
vacina administrada

Administracdo de dose
maior que a
recomendada.

Reagoes sistémicas
e/ou locais apos
administracao.

Considerar a dose valida e realizar a
avaliagdo clinica da pessoa vacinada

Dose subterapéutica
de vacina

Administracdo de dose
menor que a
recomendada.

Falha na imunizagao
como resultado de
reducdo de poténcia
do produto.

Se for via oral, ndo repetir a dose da
vacina. Na maioria das vezes, para as
demais vias de administragdo, a dose €
considerada valida. A administracdo de

dose correta estd indicada quando
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houver perda significativa do volume
preconizado (> 50% da dose).

Exposicao durante a

Administracdo de uma
vacina contraindicada
ou sem recomendac¢do

Reacdes sistémicas
e/ou locais apoés a

Monitoramento da pessoa vacinada
quanto a possiveis ESAVI.

imunizagao, na
indisponibilidade de
recomendacdo formal
para intercambialidade

que foi administrada
e/ou falha vacinal.

gravidez expressa do PNI para a fadministracdo. Reavaliacdo do esquema vacinal apds a
gestante ou lactante. gestagao.
Administracdo de dose
subsequente de uma
vacina com plataforma ~ S
. . Reacdo devido as . .
diferente da primeira . Monitoramento da pessoa vacinada
- . propriedades .
Intercambialidade [dose, possuindo o A . quanto a possiveis ESAVI.
. L. inerentes da vacina
de vacina mesmo proposito de

Reavaliacdao do esquema vacinal.

Intervalo de
administracao de
dose do
medicamento muito
curto

Administracao de uma
dose da vacina em
periodo inferior ao
intervalo minimo
recomendado entre as
doses

Falha da vacina se um
produto for
administrado antes do
periodo minimo
recomendado,
podendo interferir na
resposta imunologica

Considerar dose invalida.
Monitoramento do paciente quanto a
possiveis ESAVI.

Reavaliacdo do esquema vacinal,
respeitando o intervalo preconizado a
partir da Ultima dose administrada.

4.3. Erros no manuseio da vacina

Erro de Imunizacao

Descriciao do Erro

ossiveis
implicacdes

Principal Conduta

Utilizacao de vacina
vencida

Administracdo de
vacina apos a data de
validade: (a) vacina
vencida, quando diz
respeito a
administracdo fora da
validade inserida pelo
fabricante ¢ b) vacina
administrada apos o
periodo (ou prazo)
recomendado para
utilizagdo apods a
abertura do frasco,
descongelamento e/ou
reconstituicao..

Falha na imunizagédo
como resultado de
perda de poténcia ou
inviabilidade de um
produto atenuado.

Considerar dose invalida.
Monitoramento da pessoa vacinada e
avaliacdo de necessidade de
revacinacdo imediata, conforme
preconizado para cada vacina.

'Vacina com desvio
de qualidade

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=44274858&infra_si...

Administragdo de uma
dose de vacina que
tenham sido expostas a
condi¢des de
temperatura fora dos

Falha na vacinagdo
como resultado da
inativacdao dos
componentes ativos
da vacina ou reagdes

Considerar dose invalida, exceto
quando houver relatorio do Instituto
Nacional de Controle de qualidade em
Saude (INCQS) apo6s avaliagdo de
queixa técnica ou desvio de qualidade
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aparente. Monitoramento da pessoa
vacinada quanto a possiveis ESAVI.

transporte (excursdo de [vacina, como Reavaliagdo do esquema vacinal.

temperatura) aglutinacdo de
excipientes a base de
aluminio em vacinas
sensiveis ao
congelamento

Reagdes sistémicas ou
locais devido a
alteracdes na natureza
fisica da vacina, como
aglutinacdo de
excipientes a base de
aluminio em vacinas
sensiveis ao
congelamento

OU que foi afetada por
desvio de qualidade,
durante o processo de
fabricacao,
armazenamento,
transporte ou manuseio

6. ATRIBUICOES ADMINISTRATIVAS

6.1. A esfera federal do Sistema Unico de Satde (SUS) coordena e supervisiona as a¢des realizadas no
ambito do SNV-ESAVI em nivel nacional, definindo politicas e diretrizes relacionadas a seguranca das vacinas.

6.2. As esferas estaduais e municipais do SUS implementam as agGes realizadas no ambito do SNV-
ESAVI em seus territdrios, incluindo a investigacao e classificacdo de ESAVI decorrentes de erros de imunizacgao.

6.3. Os servicos de vacinacdo sdo responsaveis pela administracdo correta das vacinas e pelo
cumprimento dos protocolos e procedimentos estabelecidos pelo PNI, devendo notificar a ocorréncia de erros de
imunizagdo e monitorar a ocorréncia de ESAVI.

7. MEDIDAS DE PREVENGAO E MITIGAGAO DO RISCO PARA ERROS DE IMUNIZAGAO

7.1. Capacitagao continua e permanente dos profissionais de saude.

7.2. Implementacgao de sistemas de verificagdao dupla e barreiras de seguranga.

7.3. Monitoramento regular da cadeia de frio e da qualidade das vacinas.

7.4. Promocao da conscientizacdo sobre a importancia da vacinacdo e a notificacdo de ESAVI.

8. CONCLUSAO

8.1. A notificacdo e o manejo adequado de erros de imunizacdo sdao fundamentais para garantir a

seguranca e efetividade dos programas de vacinacdo. Deve-se levar em consideracdo que os erros sao evitaveis e
que neste processo a instituicdo de uma cultura de seguranga ndo punitiva é fundamental. As orienta¢des
apresentadas nesta nota técnica visam orientar os profissionais de salde e as autoridades responsaveis na
identificacdo, notificacdo e manejo de tais eventos, contribuindo para a protecdo da saude publica.
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