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NOTA TECNICA CONJUNTA N.2 90/2025-CGFAM/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

Trata-se de orientacdes para a deteccao, notificacao e investigacao de
Eventos Supostamente Atribuiveis a vacinacao e/ou imunizacao (ESAVI) graves em
pacientes hospitalizados em servicos de salde vinculados a Rede Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica Hospitalar (RENAVEH).

2. ANTECEDENTES

2.1. Farmacovigilancia pds-autorizacao de vacinas e outros
imunobioldgicos

A farmacovigilancia de vacinas e outros imunobiol6égicos consiste em um
processo continuo e sistematico que envolve a deteccao, notificacao, investigacao,
compreensao, avaliacao, comunicacao e prevencao de problemas relacionados a
vacinacao ou imunizacao. Esse processo visa assegurar a seguranca dos
imunobioldgicos e identificar potenciais riscos, contribuindo para a avaliacao
continua do perfil de beneficio-risco das vacinas

O Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a
Vacinacao ou Imunizacao (ESAVI), coordenado pelo Ministério da Saude por meio do
Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde
(INCQS/FIOCRUZ), monitora a seguranca das vacinas e realiza a avaliacao do
beneficio-risco da vacinacdo. Esse sistema é essencial para identificar, de forma
sistematica e padronizada, potenciais sinais de seguranca que requerem medidas
adicionais para protecao da populacao

Um ESAVI é qualquer ocorréncia médica indesejada ou nao intencional
apds a vacinacao, nao possuindo necessariamente uma relagao causal com o uso de
uma vacina ou outro imunobiolégico (imunoglobulinas e soros heterélogos), isto &,
sinais, sintomas, doencas, sindromes ou achados laboratoriais anormais. Considera-
se ESAVI grave qualquer evento clinicamente relevante que:

. Requeira hospitalizacao ou prolongamento de uma hospitalizacao
preexistente;

. Ocorra com risco de morte e exija intervencao clinica imediata para
evitar o 6bito;

. Cause disfuncgao significativa e/ou incapacidade permanente;

. Resulte em anomalia congénita ou aborto;

. Ocorra em 6bito.



Desde 2005, por forca da Portaria MS/GM N2 33/2005, o ESAVI grave é
de notificacao compulséria imediata (em até 24 horas) e consta na Lista Nacional de
Notificacdo Compulséria (Portaria de Consolidacdo N2 4/2017). A notificacao de
ESAVI é obrigatéria e regulamentada no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica, estabelecido pela Lei N2 6.259/1975 e normatizado pelo Decreto N2
78.231/1976. A notificacao de ESAVI grave deve ser registrada no sistema e-SUS
Notifica (Mdédulo ESAVI), acessivel por meio de auto cadastro dos profissionais de
saude no portal gov.br - https://notifica.saude.gov.br/.

A notificacdo compulséria de ESAVI grave é obrigatdria para médicos,
outros profissionais de salde e responsdveis por servicos de saude, publicos e
privados, conforme o art. 82 da Lei N2 6.259/1975. O nao cumprimento dessa
obrigacdo constitui infracdo sanitaria, sujeita as penalidades previstas na Lei N¢
6.437/1977, que podem incluir adverténcia e/ou multa.

A investigacao epidemiolégica de casos notificados de ESAVI (Eventos
Supostamente Atribuiveis a Vacinacao ou Imunizacdo) é fundamental para a
compreensao, o controle e a prevencao de eventos adversos associados as vacinas.
De acordo com a Lei N2 6.259/1975, a autoridade sanitaria possui o direito de exigir
e realizar investigacdes, inquéritos ou levantamentos epidemiolégicos em servicos
de saulde publicos e privados, visando esclarecer o diagndéstico e avaliar a
disseminacao de agravos ou eventos de interesse em saude publica.

Nesse sentido, os servi¢cos de saude que atenderem pacientes com casos
suspeitos ou confirmados de ESAVI tém a obrigacao de facilitar o acesso das
autoridades sanitarias as informacdes necessarias para a investigacao
epidemioldgica, como registros de atendimento, histérico clinico e dados
relacionados a vacinacao. Essa colaboracao é essencial para que as investigacdes
sejam completas e para que medidas adequadas possam ser implementadas.

Além disso, é importante ressaltar que, conforme a Lei N2 6.437/1977
(art. 10, item VI), o servico de saude que nega 0 acesso das autoridades sanitarias a
informacdes sobre o atendimento e a hospitalizacao de casos de ESAVI esta
cometendo uma infracdao sanitaria, sujeita a penalidades que incluem adverténcia
e/ou multa. Essa exigéncia legal visa garantir que as autoridades sanitarias possam
exercer plenamente suas funcdes de vigilancia e resposta em saude publica.

No ambito da vigilancia de ESAVI, a definicdao de "autoridade sanitaria"
seqgue o disposto no Decreto N2 78.231/1976. Neste sentido, consideram-se
autoridades sanitarias os profissionais que atuam na Vigilancia Epidemioldgica
Hospitalar (VEH) e nas trés esferas de gestdo do Sistema Unico de Saude (SUS) -
municipal, estadual e federal. Esses profissionais sao responsaveis pelas acdes que
serao implementadas a partir da notificacdo de um caso de ESAVI e tém o papel de
coordenar e conduzir investigacdes epidemiolégicas que permitam uma resposta
adequada aos eventos notificados.

2.2. Vigilancia Epidemiologica Hospitalar (VEH) e a Rede Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica Hospitalar (Renaveh)

Conforme o Decreto N¢ 78.231/1976, a vigilancia epidemioldgica deverda
ser realizada em todo o territério nacional pelos servicos de saude, publicos e
privados. Profissionais de salde que prestam assisténcia a pacientes com ESAVI
grave devem notificar os casos as autoridades sanitarias locais, conforme as
diretrizes do Ministério da Saude.

Conforme a Portaria GM/MS n? 1.693/2021, a VEH é responsavel por
realizar a busca ativa de doencas, agravos e eventos de notificacdo compulséria em
pacientes internados ou atendidos em pronto-socorro, unidades de internacao e
ambulatérios. Dessa forma, deve também identificar casos de ESAVI grave entre


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

pacientes hospitalizados e em atendimento emergencial, com especial atencao
aqueles que apresentem Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) e tenham
histérico de vacinacao nos ultimos 30 dias.

A Rede Nacional de Vigilancia Epidemioldgica Hospitalar (Renaveh),
instituida pela Portaria GM/MS n? 1.694/2021, é composta por Nucleos Hospitalares
de Epidemiologia (NHE) implantados em hospitais estratégicos de todo o pais. Sua
principal finalidade é fortalecer a vigilancia epidemiolégica no ambiente hospitalar,
garantindo a deteccao de Emergéncias em Saude Publica.

A Renaveh atua em estreita articulacao com a Rede dos Centros de
Informacdes Estratégicas em Vigilancia em Saude (Rede CIEVS), que tem a
responsabilidade de detectar, notificar, monitorar e apoiar a resposta a eventos de
salude com potencial de configurar uma Emergéncias em Salde Publica. Essa
atuacdo ocorre de forma coordenada nas trés esferas de gestdo do Sistema Unico de
Saude (SUS), permitindo uma resposta rapida e eficaz.

Além disso, a Renaveh se integra a diversas areas técnicas da vigilancia
em saulde, tanto em nivel local quanto nacional, assegurando uma abordagem
abrangente e eficiente no enfrentamento de emergéncias sanitadrias. No contexto da
imunizacao, sua atuacao contribui diretamente para o fortalecimento da seguranca
e efetividade dos programas de vacinacao, viabilizando a identificacao precoce de
riscos, a melhoria dos protocolos vacinais e o aprimoramento das estratégias de
vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacao e/ou Imunizacao
(ESAVI).

2.3. Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE)

EAIE sao agravos de salde com potencial relevancia cientifica ou de
seguranca associados a produtos imunobioldgicos especificos ou a categorias de
produtos vacinais. Esses eventos requerem monitoramento continuo e comunicacao
rapida para garantir a seguranca das vacinas em uso. A selecao dos EAIE é realizada
com base em diretrizes internacionais, incluindo orientacbées da Organizacao
Mundial da Saude (OMS) e do Grupo de Colaboracao de Brighton, que estabelecem
critérios para identificar e priorizar eventos adversos que necessitam de vigilancia
especifica.

Os EAIE sao escolhidos com base nos sequintes critérios, alinhados as
recomendacoes da OMS e do Grupo de Colaboracao de Brighton:

Plataforma da Vacina: Cada tipo de plataforma vacinal (ex.: vacinas de
virus inativado, vacinas de vetor viral, vacinas de mRNA, vacinas de subunidade
proteica) possui caracteristicas prdprias e potenciais reacdes especificas. Por
exemplo, as vacinas de mRNA tém sido associadas a eventos adversos raros como
miocardite e pericardite, enquanto vacinas de vetor viral podem apresentar risco de
eventos tromboembdlicos. A selecao dos EAIE considera essas diferencas para
garantir que eventos relevantes e especificos a cada plataforma sejam monitorados
adequadamente.

Doenca que a Vacina Pretende Prevenir: A natureza da doenca alvo
também influencia na selecao dos EAIE. Algumas doencas, como a COVID-19, podem
predispor o individuo a certos eventos adversos devido a resposta imunoldgica
intensa que provocam. Assim, ao desenvolver vacinas contra doengcas com esse
perfil, sao monitorados EAIE que possam ter origem tanto na infeccao quanto na
imunizacao. Essa abordagem permite a identificacao de reacdes adversas que
podem ser exacerbadas pela vacinacao em individuos ja expostos ao patégeno ou
com predisposicdes especificas.

Relevancia Clinica e Epidemiolégica: Eventos adversos que, embora



raros, apresentam potencial impacto significativo na salde publica sao considerados
EAIE prioritarios. Por exemplo, eventos como sindrome de Guillain-Barré e encefalite
sao incluidos devido ao risco de morbidade grave e potencial impacto nos
programas de imunizacao.

Evidéncias Cientificas e Histéricos de Uso: Dados obtidos de estudos
clinicos e farmacovigilancia prévia ajudam a identificar eventos adversos que
historicamente se associaram a vacinas com plataformas ou tecnologias
semelhantes. O Grupo de Colaboracao de Brighton, em parceria com a OMS,
recomenda a inclusao de eventos com base em evidéncias acumuladas, garantindo
gue sejam selecionados EAIE relevantes para cada nova vacina.

Ao identificar um paciente com diagnéstico de EAIE (conforme lista
anexa), a VEH deve investigar a existéncia de histérico recente de vacinacao (até 30
dias antes do inicio dos sintomas). Caso seja confirmada a relagcao temporal entre o
evento e a vacinacao com algum imunobiolégico, o caso deverd ser notificado como
ESAVI grave, sequindo as diretrizes do Ministério da Saude.

3. CONCLUSAO

O fortalecimento da vigilancia de ESAVI pela VEH é essencial para o
monitoramento da seguranca das vacinas em uso no Brasil. A RENAVEH
desempenha um papel crucial nesse processo, garantindo que os ESAVI sejam
adequadamente detectados, notificados e investigados. Com a implementacao das
orientacdes aqui descritas, espera-se aprimorar a vigilancia, a resposta aos ESAVI e,
conseguentemente, fortalecer a confianca da populacao nas vacinas.

O Ministério da Saude recomenda que a notificacao de ESAVI graves seja
realizada em até 24 horas, com investigacao inicial em até 48 horas, priorizando a
consulta ao histérico vacinal dos pacientes e a rapida comunicacao dos casos por
meio do registro dos casos no e-SUS Notifica (Médulo ESAVI). Essa abordagem
rapida e coordenada busca detectar prontamente os ESAVI graves, permitindo uma
resposta agil e contribuindo para a transparéncia e seguranca do PNI.

4. REFERENCIAS CONSULTADAS

1. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Portaria n? 33, de
14 de julho de 2005. Inclui doencas a relacao de notificacao compulséria, define
agravos de notificacao imediata e a relacao dos resultados laboratoriais que devem
ser notificados pelos Laboratérios de Referéncia Nacional ou Regional. Diario Oficial da
Uniao: secao 1, Brasilia, DF, 15 jul. 2005. Disponivel em:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudeleqis/svs/2005/prt0033 14 07 _2005.html.
Acesso em: 3 dez. 2024.

2. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria de Consolidagao n® 4, de 28 de setembro de
2017. Consolidacao das normas sobre os sistemas e o0s subsistemas do Sistema Unico
de Saude. Diario Oficial da Uniao: secao 1, Brasilia, DF, 29 set. 2017. Disponivel em:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/MatrizesConsolidacao/Matriz-4-

Sistemas.html. Acesso em: 3 dez. 2024.

3. BRASIL. Lei n® 6.259, de 30 de outubro de 1975. Dispde sobre a organizacao das
acdes de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de Imunizacdes,
estabelece normas relativas a notificacdao compulséria de doencas, e da outras
providéncias. Diario Oficial da Uniao: secao 1, Brasilia, DF, 31 out. 1975. Disponivel

em: https://portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Legislacoes/Lei 6259.pdf.
Acesso em: 3 dez. 2024.

4. BRASIL. Decreto n? 78.231, de 12 de agosto de 1976. Regulamenta a Lei n? 6.259,
de 30 de outubro de 1975, que dispde sobre a organizacao das acoes de Vigilancia


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/2005/prt0033_14_07_2005.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/MatrizesConsolidacao/Matriz-4-Sistemas.html
https://portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Legislacoes/Lei_6259.pdf

Epidemioldgica, o Programa Nacional de Imunizacdes, e estabelece normas relativas a
notificacao compulséria de doencas. Diario Oficial da Unido: secao 1, Brasilia, DF, 13
ago. 1976. Disponivel em:
https://portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Legislacoes/Decreto_78231.pdf.
Acesso em: 3 dez. 2024.

5. BRASIL. Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977. Configura infracdes a legislacao
sanitdria federal, estabelece as sancdes respectivas, e da outras providéncias. Didrio
Oficial da Uniao: secao 1, Brasilia, DF, 24 ago. 1977. Disponivel em:
https://legislacao.presidencia.gov.br/atos/?
tipo=LEI&numero=6437&ano=1977&ato=4ado3ZE9UNNRVT7ca. Acesso em: 3 dez.
2024.

6. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n? 1.693, de 26 de julho de 2021.
Institui a vigilancia epidemiolégica hospitalar. Diario Oficial da Unido: secao 1, Brasilia,
DF, 27 jul. 2021. Disponivel em:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudeleqgis/gm/2021/prt1693 26 07 2021.html.
Acesso em: 3 dez. 2024.

7. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n? 1.694, de 26 de julho de 2021.
Institui a Rede Nacional de Vigilancia Epidemioldgica Hospitalar (RENAVEH). Diario
Oficial da Uniao: secao 1, Brasilia, DF, 27 jul. 2021. Disponivel em:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2021/prt1693 26 07 2021.html.
Acesso em: 3 dez. 2024.

8. Brighton Collaboration. (n.d.). Retrieved December 2, 2024, from
https://brightoncollaboration.org/

9. Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de
Imunizacdes e Doencas Transmissiveis. Manual de vigilancia epidemioldgica de
eventos adversos pds-vacinacao [recurso eletronico] / Ministério da Saude, Secretaria
de Vigilancia em Saude, Departamento de Imunizacdes e Doencas Transmissiveis. - 4.
ed. - Brasilia: Ministério da Saude, 2020.

10. Brighton Collaboration. Priority list of adverse events of special interest: covid-19.
Georgia: The Task Force for Global Health 2020.

owdl 19/
5. ANEXO - LISTA DOS EAIE SELECIONADOS

Evento Adverso de

Interesse Especial (EAIE) CID-10

T78.2 - Choque anafilatico ndao especificado

T78.3 - Edema angioneurdtico

Anafilaxia T78.4 - Alergia nao especificada

T88.6 - Choque anafilatico devido a efeito adverso de droga ou
medicamento corretos e administrados de maneira apropriada

Convulsdes/Crises G40 ao 40.9 - Epilepsia
epilépticas R56.8 - Outras convulsdes e espasmos

D68.3 - Deficiéncia de coagulacao, ndao especificada

Disturbios hemorragicos R58 - Hemorragia nao classificada em outra parte

agudos D69 - PUrpura e outras afeccdes hemorragicas
GO04.9 - Encefalite nao especificada
. G048 - Outras encefalites, mielites e encefalomielites
Encefalite

GO05 - Encefalite, mielite e encefalomielite em doencas classificadas
em outra parte
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Encefalomielite Aguda
Disseminada

G04.0 - Encefalomielite disseminada aguda
G36.9 - Desmielinizacao disseminada aguda nao especificada

Episddio hipotonico-
hiporresponsivo

R68.8 - Outros sintomas e sinais gerais especificados

Eventos tromboembdlicos

182.9 - Embolia e trombose de veia nao especificada
I81 - Trombose de veia portal

182 - Outra embolia e trombose venosas

174 - Embolia e trombose arterial

Lesao hepatica aguda

K71 - Doenca hepatica toxica
K71.6 - Doenca hepdtica téxica com necrose hepdtica
K72 - Insuficiéncia hepatica ndo classificada em outra parte

Lesao renal aguda

N17 - Insuficiéncia renal aguda

N19 - Insuficiéncia renal ndo especificada

N178 - Outro tipo de insuficiéncia renal aguda
N25-N29 - Outros transtornos do rim e do ureter
N10-N16 - Doencas renais tubulo-intersticiais

Meningite asséptica

G03.0 - Meningite devida a outras causas e a causas nao
especificadas
GO03.9 - Meningite nao especificada

Mielite transversa

G37.3 - Mielite transversa nao classificada em outra parte

G378 - Outras doencgas desmielinizantes especificadas do sistema
nervoso central

G379 - Doenca desmielinizante do sistema nervoso central, nao
especificada

Miocardite

140.9 - Miocardite nao especificada

1401 - Miocardite isolada

1408 - Outras miocardites agudas

141 - Miocardite em doencas classificadas em outra parte

142 - Miocardiopatia

142.7 - Cardiomiopatia devida a drogas e outros agentes externos
1514 - Miocardite nao especificada

I516 - Doenca cardiovascular nao especificada

Pancreatite aguda

K85.9 - Pancreatite aguda nao especificada

Paralisia de Bell

G51.0 - Paralisia do nervo facial
G518 - Outros transtornos do nervo facial
G519 - Transtorno nao especificado do nervo facial

Pericardite

130.9 - Pericardite nao especificada

Pdrpura trombocitopénica
imunolégica

D69.3 - Purpura trombocitopénica idiopatica
D69 - Plrpura e outras afeccdes hemorragicas

Sindrome de Guillain-
Barré

G61.0 - Polirradiculoneuropatia inflamatéria aguda)
G618 - Outras polineuropatias inflamatérias
G619 - Polineuropatia inflamatéria nao especificada

Sindrome de trombose
com trombocitopenia

D69.4 - Outras purpuras e outras condicdes hemorragicas)
182.8 - Embolia e trombose de outras veias especificadas

Sindrome inflamatodria
multissistémica pediatrica
(SIM-P) e adulta (SIM-A)

M35.8 - Outras doencas sistémicas especificadas do tecido
conjuntivo

B34.2 - Covid-19

U10.9 - Sindrome inflamatdria multissistémica associada a covid-
19, nao especificada

U07.1 - Covid-19

M30.3 - Sindrome de linfonodos mucocutaneos

R65.1 - Sindrome de resposta inflamatdria sistémica

D76.1 - Linfohistiocitose hemofagocitica

A48.3 - Sindrome do choque tdxico

Trombocitopenia

D69.6 - Trombocitopenia nao especificada
D69.5 - Trombocitopenia secundaria
D69.9 - Afeccao hemorragica nao especificada
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Documento assinado eletronicamente por Rivaldo Venancio da Cunha,
Secretario(a) de Vigilancia em Saude e Ambiente substituto(a), em
27/03/2025, as 14:27, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no §

39, do art. 49, do Decreto n?2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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