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Assunto: Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizagao - ESAVI

A Farmacovigilancia de Vacinas, por meio da Vigilancia dos Eventos Supostamente Atribuiveis a
Vacinagao ou Imunizagao (ESAVI) e dos Erros de Imunizacgao (El), € um componente fundamental
do Programa Nacional de Imunizagdes, promovendo o monitoramento da seguranga dos
imunobiolégicos e garantindo a confianga da populagao. Este processo deve ser continuo,
sistematico e transparente, de modo a contribuir com a producao de evidéncias cientificas sobre a
seguranga das vacinas e possibilitar a detecgao de eventos inusitados, raros, conglomerados ou
outras situagdes, contribuindo para a avaliagao continua do perfil de beneficio-risco das vacinas.

Com o objetivo de qualificar a farmacovigilancia de vacinas no Estado da Bahia, a Diretoria de
Vigilancia Epidemiolégica, por meio da Coordenacao de Imunizagdes e Vigilancia das Doencas
Imunopreveniveis, vem reiterar as normativas vigentes relativas ao funcionamento dos servigos
de vacinagao, publicos e privados, no que tange ao registro dos erros de imunizagao e dos
ESAVI no sistema de informacao oficial e-Sus Notifica (médulo ESAVI). Ressaltam-se, portanto,
as orientagdes abaixo, conforme Nota Técnica 88/2025, da Coordenacédo de Farmacovigilancia
de Vacinas do DPNI/MS (Doc. 00127920772 em anexo):

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

2. A autoridade sanitaria local deve iniciar a investigagao em até 48 horas apds a notificagao
de ESAVI grave, com acesso a prontuarios, exames, laudos, relatorios e visitas técnicas,
independentemente do tipo de servico (publico ou privado).

3. Nos casos internados em servigos de saude vinculados a Rede Nacional de Vigilancia
Epidemiolégica Hospitalar (RENAVEH), os Nucleos de Vigilancia Epidemiolégica sao
responsaveis por realizar a busca ativa de casos, identificando ESAVI graves entre
pacientes hospitalizados e em atendimento emergencial, que tenham histérico de
vacinagao nos ultimos 30 dias.

4. Os eventos ndo graves sao de notificagcdo espontanea e devem ser notificados sempre
que o caso suspeito estiver associado: a erro de imunizagao, a conglomerados ou surtos,
a reagdes raras ou inesperadas, a sinal de seguranga ou a vacinas novas.

5. A notificacdo deve ocorrer em qualquer momento da assisténcia e/ou conhecimento do
caso, ou seja, na atengdo primaria, secundaria ou terciaria de servigos publicos ou
privados de saude, independente do local onde foi administrada a vacina/imunobiolégico.

6. 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 participagado na vacinacao do caso.

7. A unidade notificadora e os municipios devem acompanhar o resultado da avaliacdo de
causalidade por meio do e- SUS Notifica (mdédulo ESAVI) e realizar comunicagdo com o
paciente, pais/responsaveis de forma efetiva e empatica.

8. Em sintese, o fluxo de vigilancia de ESAVI e/ou erros de imunizagao prevé: o registro da
notificagdo pelo profissional de saude, a investigagdo e andlise pela vigilancia
local/municipal, a avaliagdo de causalidade pelas esferas de gestdo estadual e federal do
SUS, a comunicagdo transparente e efetiva com o paciente, pais/responsaveis (ambito
individual) e a comunicacdo de risco com todos o0s envolvidos no ciclo de
farmacovigilancia (dmbito coletivo), bem como o monitoramento e avaliagao.

Cabe ainda assinalar as seguintes fundamentagdes legais:

1. Autoridade sanitaria € o profissional responsavel pelas unidades de vigilancia
epidemioldégica e pelos o6rgaos de epidemiologia, assim como seus superiores
hierarquicos, conforme o Art. 15 do Decreto n.° 78.231/1976.

2. O descumprimento da realizagdo da notificagdo 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.° 6.437/1977.

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

Diante do exposto, solicita-se ampla divulgacdo desta Nota Técnica a todos os profissionais de
saude das unidades publicas, privadas e filantropicas.

A Diretoria de Vigilancia Epidemiolégica permanece a disposi¢cao para esclarecimentos e
orientagdes.
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