GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

NOTA TECNICA N2 042/2026 - SESA/SSVS/GEVS/NEVE/PEI

Vitdria/ES, 22 de Julho de 2026.

Atualizacdo das orientagbes técnico-operacionais relativas a
gestdo e operacionalizagio para o wuso da vacina
pneumocadcica 20-valente (conjugada) — VPC20.

1. INTRODUCAO

Considerando a incorporacdo e o inicio do uso da vacina pneumocdcica conjugada 20-valente (VPC20) ao
Sistema Unico de Salde, ocorrida em maio de 2026, informa-se que o Programa Nacional de Imunizagdes
(PNI) iniciou a distribuicdo do imunobiolégico em conformidade com os esquemas estabelecidos no
Calendario Nacional de Vacinacao.

Esclarece-se que a VPC20 substituira as vacinas pneumocdcicas 10-valente (VPC10), 13-valente (VPC13) e
a polissacaridica 23-valente (VPP23) no Programa Nacional de Imunizagdes.

2. OBJETIVO

Prevenir contra as doencgas causadas pelo S. pneumoniae sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A, 11A,
12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F e 33F e as frequentes e graves sequelas deixadas pelas doencas
pneumocdcicas invasivas.

3. OPERACIONALIZACAO

3.1 Pneumocdcica 20-valente (VPC20) para atendimento da rotina pediatrica:

As orientagdes da substituicio e periodo de transicdo estdo apresentadas no GUIA TECNICO PARA
INTRODUCAO DA VACINA PNEUMOCOCICA 20-VALENTE (CONJUGADA) NO PROGRAMA NACIONAL DE
IMUNIZAGOES publicado pelo Ministério da Satide em junho de 2026.

Reforcamos que durante o periodo de transicdo, e enquanto houver estoque disponivel de VPC10 na rede,
recomenda-se a adocdo de esquema vacinal misto, na rotina das criangas <5 anos de idade, da seguinte
maneira:

2 meses de idade: 4 meses de idade: 12 meses de idade:

Esquema 12 dose 22 dose dose de reforco

VPC20 VPC10 VPC20
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Os quadros 1 e 2 apresentam as recomendacdes e indicacdes para vacinacao de rotina contra a
pneumonia, conforme a situacdo vacinal e a faixa etaria do publico-alvo, considerando as estruturas de
servico (publico e privado) origindrios deste publico. No que se refere as vacinas VPC13 e VPC15 utilizadas
no servico privado, estas sdo equivalentes em relacdo a VPC20, pois também conferem protecdo contra os
sorotipos de Streptococcus pneumoniae 19A e 3, que sdao os principais responsaveis por doencas
pneumocdcicas graves no Brasil.

Quadro 1: Diretrizes para a vacinacdo na rotina no periodo de transi¢cdo das criangas oriundas do servigo
publico.
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FAIXA HISTORICO
ETARIA VACINAL D1 D2 REF DU INTERVALO
Histdrico vecio | vecao | vec2o Considerar 9 |nte~rvalo de 69 d|a§ entre as
Entre 2 Incompleto doses. Em situagdes excepcionais em que a
4 meses crianga inicia o esquema vacinal a partir de 6
Senj Histdrico vec2o | vecio | veca2o meses de idade, adotar o intervalo minimo de
Vacinal 30 dias entre as doses.
Historico
Incompleto VPC10 [ VPC20 | VPC20 Considerar o intervalo de 60 dias, minimo de
Egtre Se 30 dias (em situacSes excepcionais) entre as
meses e . . . . ,
Sem Histdrico vpc20 | vecio | vee2o doses; Considerar ollntervalo de 60 dias apods a
Vacinal D2. Nao sendo possivel, o reforco pode ser
. administrado até os 4 anos, 11 meses e 29
Historico VPC10 | vPc20 |vPc20 dias.
Incompleto
11 meses Considerar o intervalo de 60 dias apos a D1.
Sem Histdrico VPC20 VPC20 Nao §§ndo p055|,vel, o refor¢o pode ser
Vacinal administrado até os 4 anos, 11 meses e 29
dias.
o Considerar o intervalo de 60 dias apds a D2.
Historico N3o sendo possivel, o reforco pode ser
Basico VPC10 | VPC10 | VPC20 - .
administrado até os 4 anos, 11 meses e 29
Completo )
dias.
Entre 12 . . . .
Considerando o intervalo de 60 dias apds a D1.
meses e Histori Ndo sendo possivel, o reforco pode ser
4 anos Istorico VPC10 VPC20 o POSSIVEL, c©op
Incompleto administrado até os 4 anos, 11 meses e 29
dias.
Sem Histérico . .
. VPC20 | Essa crianca recebe apenas dose Unica
Vacinal
VPC10 | VPC10 | VPC10
Crianga Com Esquema
menor de | Vacinal VPC10 VPC10 Considerar esta crianga vacinada
5 anos Completo
VPC10
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Fonte: CGICI/DPNI/SVSA/MS .

LEGENDA:

Dose anterior

Ird receber VPC20

Ird receber VPC10

Quadro 2: Diretrizes para a vacinagao na rotina no periodo de transi¢dao das criangas oriundas do servigo
privado.
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FAIXA HISTORICO
ETARIA VACINAL D1 D2 D3 REF DU INTERVALO
Es'q.uema vpc13/ | vpc1s/ - Considerar esta clri.anga vacirlma.da
bésico 15/20% | 15/20 VPC20 para o esquema basico e administrar
Entre2 e | completo o refor¢o aos 12 meses.
4 meses
Histérico VPC13/ - Considerar o intervalo de 60 dias
incompleto | 15/20 VPC10 =20 entre D1 e D2.
- Considerar esta crianga vacinada
VPC13/ | VPC13/ | VPC13/ VPC20 para o esquema basico e administrar
15/20 15/20 15/20 o reforgo aos 12 meses.
Ezqsiima - Considerar o intervalo de 60 dias
completo apos a D2 ou D3 para administrar o
VPC13/ | vPC13/ reforgo. Ndo sendo possivel, o
15/20 15/20 vPC20 reforgo pode ser administrado até os
E 4 anos, 11 meses e 29 dias.
ntre5e
10 meses - Considerar o intervalo de 60 dias,
minimo de 30 dias (em situagdes
excepcionais) entre as doses.
Histdrico VPC13/ - Considerar o intervalo de 60 dias
incompleto | 15/20 VPCI10 VPC20 ap6s a D2 para administrar o
reforco. Ndo sendo possivel, o
reforco pode ser administrado até os
4 anos, 11 meses e 29 dias.
- Considerar esta crianga vacinada
VPC13/ | VPC13/ | VPC13/ VPC20 para o esquema basico e administrar
15/20 15/20 15/20 o refor¢o aos 12 meses.
E:iucima - Considerar o intervalo de 60 dias
11 meses | completo apos a D2 ou D3 para administrar o
VPC13/ | vPC13/ reforco. Ndo sendo possivel, o
15/20 | 15/20 vPC20 reforco pode ser administrado até os
4 anos, 11 meses e 29 dias.
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- Considerar o intervalo de 60 dias,
minimo de 30 dias (em situagdes
excepcionais) entre as doses.
Histérico VPC13/ - Considerar o intervalo de 60 dias
incompleto | 15/20 vpclo VPC20 apos a D2 para administrar o
reforco. Ndo sendo possivel, o
reforco pode ser administrado até os

4 anos, 11 meses e 29 dias.

VPC13/ | VPC13/ | VPC13/ - Considerar esta crianca vacinada
15/20 15/20 15/20 pacel para o esquema basico e administrar
Esquema o reforgo aos 12 meses.
Entre 12 basico VPC13/ | VPC13/ - Considerar o intervalo de 60 dias
meses e 4 | completo 15/20 15/20 VPC20 apods a D1, D2 ou D3 para
anos histérico administrar o refor¢o. Ndo sendo
incompleto possivel, o reforco pode ser
UIELS) VPC20 administrado até os 4 anos, 11
15/20 ’

meses e 29 dias.

VPC13/ | VPC13/ | VPC13/ | VPC13/
15/20 15/20 15/20 15/20

VPC13/ | vPC13/ VPC13/
Crianca Z‘;;‘Lema 15/20 | 15/20 15/20
menor de vacinal Considerar esta crianga vacinada
5 anos completo VPC13/ VPC13/
15/20 15/20
VPC13/
15/20

Fonte: CGICI/DPNI/SVSA/MS *VPC13/15/20 - vacina pneumocdcica 13-valente (conjugada) ou vacina pneumocdcica 15-valente
(conjugada) ou vacina pneumocécica 20-valente (conjugada). As vacinas VPC13 e VPC15 sdo equivalentes em relagdo a VPC20,
pois conferem protec¢do contra os sorotipos de Streptococcus pneumoniae 19A e 3.

LEGENDA:
Dose anterior
Ird receber VPC20
Ird receber VPC10
ATENCAO!

e Para esquemas encerrados com a vacina pneumocdcica, ou seja, ja possui uma
dose de reforco ou dose Unica apdés os 12 meses com qualquer vacina
pneumocdcica, NAO estd indicada dose adicional com vacina pneumocdcica
20-valente conjugada.
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3.2 Vacinagdo para idosos acamados e/ou institucionalizados e povos indigenas:

Considerando a incorporagdao da vacina pneumocdcica 20-valente pelo PNI, este produto passa a
substituir a vacina pneumocdcica 23-valente (polissacaridica) (VPP23) para dois grupos prioritarios de
maior vulnerabilidade para doengas pneumocécicas invasivas, em estratégia de vacinagao. Compdem os
grupos as pessoas a partir de 60 anos de idade que n3o foram vacinadas e que vivem acamadas e/ou
institucionalizadas (como em casas geriatricas, hospitais, unidades de acolhimento/instituicdes de longa
permanéncia/casas de repouso) e povos indigenas a partir de 5 anos de idade sem comprovacgdo vacinal
com vacinas pneumocdcicas conjugadas. O esquema basico de 2 doses com intervalo de 5 anos entre as
doses, com a VPP23, até entdo preconizado para estes dois grupos, passa a ser substituido pelo esquema
de dose Unica com a VPC 20. Nesta fase de transicdo, observar as recomendac¢des do Quadro 3, de acordo
com o histérico vacinal comprovado.

Quadro 3. Diretrizes para a vacina¢do na rotina no periodo de transicdo partir de 60 anos de idade que
nao foram vacinadas e que vivem acamadas e/ou institucionalizadas e dos povos indigenas a partir de 5
anos de idade sem comprovacado vacinal com vacinas pneumocdcicas conjugadas.
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. HISTORICO
FAIXA ETARIA VACINAL D1 D2 DU INTERVALO
. Historico Se com histoérico vacinal de
- Pessoas a partir de 60 anos de ) )
. o . vacinal VPP23 | VPP23 2 doses com a vacina VPP23,
idade que ndo foram vacinadas ) )
. completo considerar vacinado.
e que vivem acamadas e/ou
institucionalizadas (como em
casas geriatricas, hospitais, Se com histérico vacinal de 1
unidades de dose com a vacina VPP23,
acolhimento/institui¢des de Histdrico vepos R administrar 1 dose da
longa permanéncia/casas de incompleto VPC20, respeitando o
repouso) intervalo minimo de 1 ano
entre as doses.
. . Sem Sem histérico vacinal,
- Povos indigenas a partir de 5 . - .
. historico VPC20 | administrar dose Unica da
anos de idade )
vacinal VPC20.

Fonte: CGICI/DPNI/SVSA/MS

LEGENDA:

Dose anterior

Ird receber VPC20
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3.3 Pneumococica 20-valente (VPC20) para atendimento da Rede de Imunobioldgicos Especiais:

No dmbito da Rede de Imunobioldgicos para Pessoas com SituacBes Especiais, esclarece-se que a VPC20

passa a contemplar as indicacbes anteriormente atendidas pelas vacinas VPC13 e VPP23, conforme
diretrizes estabelecidas na Nota Técnica n2 52/2026- CGICI/DPNI/SVSA/MS (0056486080).

O esquema vacinal devera observar as recomendacdes especificas para cada grupo elegivel, considerando

suas particularidades clinicas e epidemioldgicas.

4. VACINA PNEUMOCOCICA 20-VALENTE CONJUGADA

4.1 Especificacdes da VPC20
O Quadro 4 apresenta as especificacdes da vacina pneumocécica 20-valente.

Quadro 4: Especificagcdes da vacina VPC20

Laboratério

Fornecido por Pfizer Overseas LLC
Fabricado por Pfizer Manufacturing Belgium NV

Indicagao de uso

® Imunizagdo ativa para prevenc¢do de doenga invasiva, pneumonia e otite média
aguda causadas por Streptococcus pneumoniae em lactantes, criangas e
adolescentes com idade entre 6 semanas e 18 anos de idade.

® Imunizagdo ativa para prevenc¢do da doenga pneumocdcica (incluindo pneumonia
e doenca invasiva) causada por Streptococcus pneumoniae em adultos com 18
anos de idade ou mais.

Forma farmacéutica

Suspensdo injetavel

Apresentagao

Seringa preenchida com ou sem agulha

Via de administragao

Intramuscular (IM)

Volume da dose

0,5mL

Composigao por dose

Cada dose de 0,5 mL contém 2,2 ug de polissacarideos por sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 7F,
8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F e 4,4 ug do sorotipo 6B,
conjugados com aproximadamente 51 ug de proteina CRM197. Excipientes: fosfato
de aluminio, cloreto de sédio, 4cido succinico, polissorbato 80 e agua para injetaveis.
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Contraindicagao

Individuos com hipersensibilidade a qualquer componente da vacina, incluindo
toxdide diftérico.

Prazo de validade e
conservagao

® 24 meses a partir da data de fabricagdo se conservada na temperatura entre +2°C
e +8°C. Nao congelar.

e Administrar a vacina imediatamente apds a remoc¢do da refrigeragdo. A vacina
pode ser administrada desde que o tempo total (multiplas excursées cumulativas)
fora da refrigeracdo ndo exceda 96 horas. ExcursGes multiplas cumulativas entre
0°C e 2°C também sdo permitidas, desde que o tempo total ndo exceda 72 horas.
Estas ndo sdo, no entanto, recomendacgbes para armazenamento. Ao final desses
periodos, a vacina deve ser utilizada ou descartada.

e Armazenar a seringa em camara cientifica refrigerada, na horizontal, para
minimizar o tempo de redispersao.
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Dimensdes da embalagem
e Imagens da vacina

Fonte: bula da vacina pneumocdcica conjugada 20-valente — Prevenar 20 (OPAS, 2025)

4.2 Preparagao para administragao

v/ Etapa 1 — Ressuspensao da vacina: segurar a seringa preenchida horizontalmente entre o polegar
e o dedo indicador e agitar vigorosamente até que o conteldo da seringa se torne uma suspensao
branca homogénea. Nao usar a vacina se ela nao estiver homogénea.

v Etapa 2 — Inspegdo visual: inspecionar visualmente a vacina para verificar se ela se apresenta
como uma suspensao branca homogénea. A suspensdo ndao deve conter matéria particulada
grande ou descoloragdo. Caso a suspensao apresente essas caracteristicas, a vacina ndo deve ser
utilizada e as etapas 1 e 2 devem ser repetidas”.

v Etapa 3 — Remova a tampa da seringa: remover a tampa da seringa do adaptador Luer lock
girando a tampa lentamente no sentido anti-horario enquanto segura o adaptador Luer lock.

v Nota: E preciso ter cuidado para garantir que a haste estendida do @émbolo n3o esteja pressionada
durante a remoc¢ado da tampa da seringa.

v/ Etapa 4 — Acoplar agulha estéril: acoplar uma agulha apropriada para administragdo intramuscular
na seringa preenchida, segurando o adaptador Luer lock e girando a agulha no sentido horario.

4.3 PrecaugOes para a vacinagao com a VPC20
o Administracdo simultanea: A VPC20 pode ser administrada na mesma ocasido de outras vacinas

do Calenddrio Nacional de Vacinagdo e com outros medicamentos, procedendo-se as
administracdes com seringas e agulhas diferentes em locais anatomicos distintos;

e Anafilaxia: trata-se de um evento raro e, portanto, os servi¢cos de vacinacao devem estar sempre
preparados para responder, de forma rdpida e oportuna, as reacdes de hipersensibilidade
pds-vacinagdo que possam ocorrer.

e Doenga febril aguda: a vacinacdo com VPC20 deve ser adiada na presenca de quadro clinico
moderado a grave, com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestagdes da doenga. A
presenca de uma infec¢do leve, como um resfriado, ndo é motivo para adiar a vacinacao.

e Problema de coagulagdo (trombocitopenia ou um transtorno de sangramento): a aplicacdo dessa
vacina requer cautela para evitar sangramentos no local da injecao em pessoas que apresentam
qualquer problema de coagulacdo, uma vez que o sangramento pode ocorrer apds uma
administracao intramuscular. Deve ser considerada a administracdo subcutdanea se o potencial
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beneficio superar inequivocamente os riscos.

e Interagbes medicamentosas: atualmente, nenhuma preocupacdo de eficicia e seguranca foi
identificada nos estudos que avaliaram administragdao concomitante de vacinas. Diferentes vacinas
injetaveis devem ser sempre administradas em diferentes locais de vacina¢ao. Nao misture VPC
20-valente com outras vacinas/produtos na mesma seringa.

e Individuos com comprometimento da resposta imune, decorrente do uso de terapias
imunossupressoras, imunodeficiéncias primarias, infeccdo pelo HIV, transplante de células tronco
hematopoiéticas ou outras condicBes clinicas, podem apresentar resposta imunolégica reduzida as
vacinas, incluindo a VPC20. Por se tratar de vacina ndo viva, com mecanismo considerado seguro
para populagdes imunocomprometidas, a vacinagao permanece recomendada, mesmo diante da
possibilidade de menor imunogenicidade individual. Os dados de seguranga da PCV20 podem ser
parcialmente respaldados pela ampla experiéncia clinica com a VPC13, uma vez que ambas sdo
produzidas por tecnologia semelhante e compartilham 13 polissacarideos capsulares conjugados.
Estudos com a VPC13 demonstraram perfil de seguranca adequado em populagdes de maior risco,
incluindo pessoas vivendo com HIV, transplantados de células-tronco hematopoiéticas e pessoas
com drepanocitose.

e Gravidez e amamentagao: nao ha dados clinicos disponiveis sobre o uso da VPC20 em gestantes, e
nao se sabe se a vacina é excretada no leite materno. Estudos realizados em modelos animais ndo
demonstraram evidéncia de toxicidade reprodutiva. Dessa forma, a vacinacdo durante a gestacao
deve ser considerada caso a caso, apenas quando os beneficios esperados superarem os riscos
potenciais para a gestante e o feto.

e Criangas com histdria de prematuridade: em recém-nascidos prematuros, especialmente aqueles
nascidos com idade gestacional <28 semanas e ainda hospitalizados, deve-se considerar o risco
aumentado de episddios de apneia apds a vacinagdo. Nesses casos, recomenda-se o
monitoramento clinico por pelo menos 48 horas apdés a administracdo da vacina. No entanto,

considerando o elevado beneficio da imunizacdo, a vacinacdao nao deve ser suspensa nem adiada
em funcdo desse risco.

4.4 ContraindicagOes para a vacinagao com a VPC20

A vacina VPC20 ndo deve ser administrada em pessoas que ja tiveram reacdo alérgica grave a uma dose
prévia da mesma vacina pneumocdcica conjugada (ou equivalente) ou a qualquer componente da vacina,
incluindo toxoide diftérico.

5. REDE DE FRIO

5.1 Recomendacgoes de transporte e armazenamento

O transporte deve seguir os padroes estipulados dentro do Manual de Rede de Frio, requer o uso de
caixas térmicas especialmente designadas para a conservacdo de vacinas, possuindo qualificacdo que
assegure homogeneidade térmica interna.
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A temperatura recomendada para o transporte e armazenamento situa-se entre +2°C e +8°C, sendo

e
i

essencial registrar a temperatura na expedicdo e no momento do recebimento de cada caixa. Ao
longo de todo o percurso, é imperativo realizar monitoramento continuo da temperatura.

Durante o recebimento, a conferéncia e a expedi¢do da vacina, minimizam a exposi¢do a temperatura
ambiente. O monitoramento e o controle da temperatura durante o transporte e a armazenagem
devem ser registrados.

Os equipamentos de refrigeracdo destinados a guarda e a conservacdao de vacinas devem seguir
padrdes regulatérios estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa). Além disso,
é essencial que sejam exclusivos para o armazenamento de imunobioldgicos. Esses equipamentos
precisam estar providos com instrumentos e dispositivos necessarios para o controle e o
monitoramento da temperatura, sendo recomendado o uso de registrador eletronico que permita a
extracdo de relatérios, e, além da fonte primaria de energia elétrica, uma fonte alternativa capaz de
efetuar o suprimento imediato de energia no caso de falhas da fonte primaria.

A VPC20 deve ser armazenada em camara cientifica refrigerada exclusiva para imunobioldgicos, na
temperatura entre +2°C a +8°C. Durante o armazenamento, pode ser observado um depdsito branco
e sobrenadante transparente na seringa preenchida contendo a suspensdo. A seringa deve ser
armazenada na camara, na posi¢ao horizontal, para minimizar o tempo de redispersao. Nao deve ser
congelada.

Caso ocorra excursao de temperatura (abaixo de +22C ou acima de +82C, independente do tempo de
exposicdo), durante o armazenamento ou no transporte, deve ser realizado o preenchimento do

formulario eletrénico RedCpap (https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=EJA3MB8JE3T), conforme
orientado na NOTA TECNICA N2 070/2025-SESA/SSVS/GEVS/NEVE/PEI.

5.2 Distribuicdes e Autorizagdes dos Pedidos

A distribuicdo das doses serd operacionalizada por meio de pedidos de rotina no Sistema de Imuniza¢ao
Vacina e Confia - VeC, realizados mensalmente pelas Regionais de Saude e municipios da regido
metropolitana a Rede de Frio Estadual, conforme o planejamento das necessidades para o atendimento
das estratégias de vacinacao.

As autorizacGes para atendimento dos pedidos estdo condicionadas a disponibilidade dos
imunobioldgicos em estoque, vale ressaltar que o recebimento das doses pela Rede de Frio Estadual é
condicionado as entregas pelo Ministério da Saude e ocorrerdo conforme as doses forem analisados pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) e tiverem laudo satisfatdrio para uso.

A movimentagdo dos imunobioldgicos deve ser registrada diretamente no sistema Vacina e Confia - VeC,
com a devida informacdo das entradas e saidas , de modo a garantir o adequado controle de estoques,
consumo e perdas.
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6. ESAVI/FARMACOVIGILANCIA

6.1 Perfil de Segurancga

A bula da vacina VPC20 inclui informacgdes sobre o seu perfil de seguranca, que foi avaliado por ensaios

clinicos e farmacovigilancia pds-comercializagao, as especificagdes encontram-se no quadro abaixo.

Quadro 5: Especificagdes sobre o perfil de seguranca da VPC20

Grupo Situagao

Eventos Adversos Mais
Frequentes

Caracteristicas e Observagoes

Lactentes (6 semanas
a <15 meses)

Irritabilidade, sonoléncia,
dor no local da injecdo,
diminuicdo do apetite,
eritema, edema local, febre

ReacGes geralmente leves a moderadas,
autolimitadas, resolucdo em 1-3 dias

Criangas (15 meses a
<2 anos)

Irritabilidade, dor local,
sonoléncia,
eritema/inchaco, reducdo
do apetite, febre

Perfil semelhante ao grupo de lactentes

Criangas 22 anos até
<18 anos

Dor no local, dor muscular,
fadiga, cefaleia, eritema e
edema local

Predominio de eventos leves e locais

Adultos (218 anos)

Dor ou sensibilidade no
local, dor muscular, fadiga,
cefaleia, artralgia

A bula registra que o perfil de seguranca foi
semelhante quando administrada com ou sem
vacina influenza adjuvada, e que a
coadministragao com vacina de mRNA contra
covid-19 mostrou tolerabilidade semelhante a
aplicacdo isolada, mantendo um perfil de
seguranca geral consistente

Farmacovigilancia
pds-comercializagao

Linfadenopatia regional,
anafilaxia (incluindo choque
anafilatico), angioedema,
eritema multiforme,
dermatite, urticéria, prurido

Eventos raros identificados em vigilancia passiva
(identificaram as seguintes reag¢bes adversas que
ndo foram relatadas nos ensaios clinicos)
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Eventos Adversos de
Interesse Especial
(EAIE)

Anafilaxia, convulsdes
(incluindo convulsdo febril),
episédio
hipotdnico-hiporresponsivo
(EHH), apneia
(principalmente em
prematuros)

Os profissionais e servicos de saude, incluindo os
hospitais com Nucleo Hospitalar de Epidemiologia
(NHE), devem estar sensiveis para a busca ativa de
casos com esses diagndsticos, visando a deteccdo
de relagdo temporal com vacinagdo para fins de
vigilancia

6.2 Vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacina¢dao ou Imuniza¢ao — ESAVI

Os Eventos Supostamente Atribuidos a Vacinacdo ou Imunizacdo (ESAVI) sdo qualquer ocorréncia médica
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indesejada apds a vacinacdo, ndo possuindo necessariamente uma relagdo causal com o uso de uma
vacina ou outro imunobioldgico, podendo ser qualquer evento indesejavel ou nao intencional, como
sintoma, doenca ou achado laboratorial anormal.

Os casos de ESAVI graves, raros e inesperados e de interesse especial, independentemente da existéncia
de uma relacdo causal com o produto, devem ser notificados imediatamente (em até 24 horas), e a
investigacao epidemioldgica deve ser iniciada em até 48 horas apds a notificagdo. O registro da notificagao
de casos de Esavi (graves e ndo graves), incluindo erros de imunizacdo, deve ser realizado no sistema de
informacdes on-line eSUS Notifica (mddulo Esavi): https://notifica.saude.gov.br/login

6.2.1 Erros de imunizagao

Os Erros de Imunizagao sao eventos evitaveis e nao intencionais associados ao uso inadequado de vacinas
e/ou imunobioldgicos, com potencial de comprometer sua eficicia e/ou segurancga. Esses eventos devem
ser notificados no e-SUS Notifica (mddulo Esavi), visando ao monitoramento da seguranca e a
identificacdo oportuna de medidas para mitigacdo de riscos evitaveis. A notificacdo de erro de imunizagao,
portanto, ndo tem nenhum cardter punitivo.

Quadro 6: Resumo com os principais pontos para notificacdao e investigacdao de ESAVI

1. O que eu devo notificar e investigar?

e Todos os Esavi graves, raros e/ou inesperados (fora do padrdo ou ndo encontrados em bula),
ocorridos em até 30 dias ou 42 dias (em casos de eventos neuroldgicos) apds a vacinagao,
independentemente da relagdo causal entre a vacina e o evento (Portaria de Consolidagdo n.2 4/2017
— Anexo 1 do Anexo V).

e Aglomerados (dois ou mais casos de Esavi relacionados a uma exposi¢do comum) ou surtos (aumento
da incidéncia de casos de Esavi acima do esperado), caracterizados como eventos de saude publica
(Portaria de Consolidacdo n.2 4/2017 — Anexo 1 do Anexo V).

e Erros de imunizagdo que podem aumentar o risco para ocorréncia de Esavi (Nota Técnica n.2 29/2024
— CGFAM/DPNI/SVSA/MS).

2. Onde eu devo notificar o caso?

e Qualquer profissional de saude, dos servigos publicos ou privados, pode fazer o registro da
notificagdo/investigacdo no Sistema de Informagdes e-SUS Notifica (mddulo Esavi), disponivel no
seguinte link: https://notifica.saude.gov.br .

3. Onde eu posso encontrar mais orientagoes sobre a investigagao dos Esavi?

® A quarta versdo do Manual de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinagao (EAPV), termo
atualizado para Esavi em 2022, serve como ferramenta essencial para profissionais e tomadores de
decisGes em saude publica, com o objetivo de fortalecer a Farmacovigilancia de Vacinas no Brasil. O
manual padroniza definices de casos, facilitando o reconhecimento e a notificacdo de Esavi,
especialmente os graves e inesperados, e contribui para o monitoramento e a avaliacdo da seguranca
da vacinagdo no Pais.

4. Onde eu posso me capacitar para detectar, notificar, investigar, avaliar, comunicar e prevenir a
ocorréncia de Esavi?
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Curso de qualificacdo profissional “Vigilancia de Esavi com énfase na notificacdo e investigacdo”,
incluindo o uso do e-SUS Notifica, é uma iniciativa do Ministério da Saude. Desenvolvido pela
Coordenacgdo-Geral de Farmacovigilancia (CGFAM) do Departamento do Programa Nacional de
Imunizagdes (DPNI), em parceria com a Fiocruz, a Universidade Aberta do SUS (UNA-SUS) e a
Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas), o curso é oferecido na modalidade de Educacdo a
Distancia (EaD). Disponivel em: https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/47006 .

Curso de Capacitacdo sobre as Principais Intercorréncias e Emergéncias na Vacinacao, incluindo erros
de imunizagao, anafilaxia e reacoes de estresse a vacinacao (REV):
https://www.gov.br/saude/ptbr/vacinacao/Esavi/capacitacoes/capacitacao-sobre-as-principais-interc
orrencias-e-emergencias-na-vacinacao.

5. Onde eu posso encontrar mais informagoes confidveis sobre a seguranga das vacinas?

No sitio eletronico do “Saude com Ciéncia” vocé vai encontrar diversos artigos contendo mitos e
verdades sobre a vacinagdo, incluindo o desmascaramento de informacgées disseminadas nas redes
sociais. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-com-ciencia .

7. REGISTRO DE DOSES APLICADAS

O registro devera ser nominal no Sistema Vacina e Confia e dar-se-a com a apresenta¢do do Cadastro de
Pessoa Fisica (CPF) ou Cartdo Nacional de Saude (CNS) do cidaddo. Esses dados serdo enviados a Rede

Nacional de Dados em Saude (RNDS).

O PEI, oportunamente, reforca a importancia do registro das doses aplicadas em tempo real no referido
Sistema; entretanto para as agdes extramuros, essas doses deverdo ser digitadas em até 48 horas. E
importante ressaltar que a qualidade e a fidedignidade de um indicador estao diretamente relacionadas

com a qualidade dos dados coletados.

Considerando a PORTARIA CONJUNTA SAES/SVSA/SEIDIGI N¢ 25, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2023, o PEI

reitera a necessidade de registrar a via de administracdo e o local de aplicacdo do imunobioldgico.

Ressalta-se que todas as unidades de saude devem estar cadastradas no Sistema de
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saide (SCNES), conforme a Portaria no
1.883, de 4 de novembro de 2018, e que todo trabalhador de saide deve estar

cadastrado nesse sistema em relacao ao estabelecimento de saide.
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Quadro 7: Registro no Sistema de Informacgao Vacina e Confia.

GRUPO DE
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VACINA ESTRATEGIA FAIXA ETARIA ATENDIMENTO DOSE
. . 12 Dose (D1)
2 <
2mesesa<lano Faixa Etaria 22 Dose (D2)
Rotina
=212 mesesa<5 Faixa Etaria Reforco (REF)
anos Dose Unica (DU)
12D D1
=2 mesesa<1ano Faixa Etaria a ose (D1)
Vacina¢do 22 Dose (D2)
Escolar
>12 mesesa<5 Faixa Etaria Reforgo (REF)
anos Dose Unica (DU)
22 Dose (D2)
ou
Rotina Acima de 60 anos Faixa Etaria Dose Unica (DU) a
depender do histérico
vacinal
Pneumocadcica
conjugada 20 - 22 Dose (D2)
| VPC20 Povos indigenas ou
valente ( ) vivendo em terras Dose Unica (DU) a
indigenas depender do histdrico
, Povos Indigenas vacinal
Rotina .
acima de 5 anos 22 Dose (D2)
Povos indigenas ou
vivendo fora de Dose Unica (DU) a
terras indigenas depender do histdrico
vacinal
22 Dose (D2)
Povos indigenas ou
vivendo em terras Dose Unica (DU) a
indigenas depender do histérico
Povos Indigenas vacinal
Escolar

acima de 5 anos

Povos indigenas
vivendo fora de
terras indigenas

22 Dose (D2)
ou
Dose Unica (DU) a
depender do histérico
vacinal
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