CEVS GOVERNO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
( SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE
oo st e DG CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
SECAO DE IMUNIZACOES

NOTA TECNICA N° 01/2026 CEVS/SES-RS

Publicagdo: 19 de janeiro de 2026.

Assunto: Padronizacado das Notificacoes de Eventos Supostamente Atribuiveis a

Vacinac¢ao (ESAVI) ou Imunizacio e Erros de Imunizacio (EI).

1. Introducao
Esta Nota tem o objetivo de padronizar as notificagdes de Eventos Supostamente
Atribuiveis a Vacinag@o ou Imunizacao (ESAVI) e Erros de Imunizacao (EI) nos servigos

de saude publicos e privados de saude.

2. Fundamentacio

A vigilancia de ESAVI e EI estd amparada pelos seguintes instrumentos:

- Lei n.° 14.675/2023 — Determina que os servigos de vacinagdo privados
notifiquem ESAVI e erros de imunizacao, conforme as orientacdes do Ministério
da Sautde.

- Portaria de Consolidacao n.” 4/2017 (Anexo 1 do Anexo V) — Lista os ESAVI
grave como doengas de notificagdo compulsoria imediata (em até 24h).

- RDC Anvisa n.° 197/2017 — Orienta que os servi¢os publicos e privados de
vacinag¢ao devem notificar a ocorréncia de ESAVI conforme as orientagdes do
Ministério da Saude.

- Nota Técnica n° 88/2025-CGFAM/DPNI/SVSA/MS - Orienta sobre a
notificacdo e investigacdo de Erros de Imunizagdo e Eventos Supostamente
Atribuiveis a Vacina¢do ou Imunizagdo (ESAVI) no e-SUS Notifica (médulo
ESAVI).

- Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pos Vacinacao (4*

edicao).
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3. Glossario
- Erro de Imuniza¢ido (EI): evento evitdvel e ndo intencional causado por uso
inadequado de uma vacina e/ou imunobioldgico que possa comprometer a sua eficacia e

segurancga.

— Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacina¢do ou Imunizacao (ESAVI): qualquer
ocorréncia médica indesejada ou ndo intencional apds a vacina¢do, ndo possuindo
necessariamente uma relagcdo causal com o uso de uma vacina ou outro imunobiologico
(imunoglobulinas e soros heterdlogos), isto €, sinais, sintomas, doencas, sindromes ou

achados laboratoriais anormais.

— ESAVI grave: qualquer ESAVI que requeira hospitalizagdo ou prolongue uma
hospitalizagdo existente; cause disfuncdo significativa ou incapacidade permanente;
ocasione risco iminente de morte e que exija intervengdo clinica imediata para evitar
obito; resulte em anomalia congénita; provoque abortamento ou 6bito fetal; ou ocasione

obito.
— ESAVI nio grave: qualquer ESAVI que ndo atende a defini¢do de gravidade.
4. Sistema de Informacao

Todas as notificagdes de ESAVI e EI devem ser registradas obrigatoriamente no

sistema e-SUS Notifica, disponivel em https://notifica.saude.gov.br/;

4.1 Primeiro acesso ao sistema:

e O profissional devera realizar cadastro por meio do gov.br (CPF e senha);
e Preencher os dados solicitados no sistema;

e Assinalar o campo “Notificacdo de Evento Adverso”;

e C(Clicar em “Cadastrar”.

Para os acessos subsequentes, sera necessario apenas o CPF e a senha do gov.br.

4.2 Niveis de cadastro no sistema:

e Autocadastro — permite realizar notificagdes e visualizar apenas as notificagdes

inseridas pelo préprio usudrio;
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e Municipal — permite realizar notificagdes e investigacdes, além de visualizar
todas as notificagdes do municipio;

e Estadual — permite realizar notificacdes e investigacdes, além de visualizar todas
as notificacdes do estado.
Ao realizar o cadastro inicial, o profissional recebe automaticamente o perfil de

autocadastro e¢ devera comunicar-se com a instancia superior para solicitar a

aprovagao.

4.3 Responsabilidades pela aprovaciao de cadastros:

e As Coordenadorias Regionais de Imunizacées sido responsaveis pela
aprovacao e atualizacdo dos cadastros dos usuarios municipais;

¢ Os municipios sdo responsaveis pela aprovacao e atualizacdo dos cadastros dos
usuarios dos estabelecimentos de saude.
A instancia responsavel pela aprovacao devera atualizar o perfil de acordo com

o fluxo estabelecido, localizando-o pelo e-mail cadastrado (mesmo do gov.br).
Recomenda-se que estabelecimentos de saude e municipios possuam perfil

municipal, possibilitando que o mesmo profissional preencha tanto a notificagdo

quanto a investigagao.

5. Notificacao
5.1 Devem ser notificados:
e Todos os casos em que ocorra EI;
e Todos os casos de ESAVI graves, moderados, raros e/ou
inusitados.
5.1.1 ESAVI graves:
e Todo ESAVI grave deve ser notificado imediatamente (em até 24 horas)
no e-SUS Notifica;
e Devem ser, adicionalmente, comunicados por e-mail para:

eventoadverso@saude.rs.gov.br

Devem ser encaminhadas todas as informagdes complementares necessarias

para a investigagao, tais como:
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e Nota de alta hospitalar ou 6bito;

e Boletins de atendimento;

e Laudos e imagens de exames realizados;
e Declaracao de 6bito;

e Atestados médicos;

e Laudos de especialistas, entre outros documentos pertinentes.

A notificagdo deve ocorrer em qualquer momento da assisténcia e/ou identificagao
do caso, ou seja, na atengdo primaria, secundaria ou terciaria de servigos publicos ou
privados de saude.

5.2 Nao devem ser notificados (serao cancelados sem aviso prévio)

e Reagoes locais leves;

e Febre menor que 39°C;

Outras reagdes leves que nao necessitem de atendimento médico, apresentem

resolucdo espontanea e ocorram de forma isolada, tais como:

e Mal-estar, sonoléncia, calafrios, vertigem, cefaleia;
e Mialgia, artralgia, fadiga;
e Dor de garganta, rinorreia, tosse, espirros;

e Inapeténcia, ndusea, vomitos e diarreia.
6. Investigacao

A investigacdo dos ESAVI e El deve ser realizada de forma oportuna, completa
e fidedigna, conforme orientagdes do Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos

Adversos Pos-Vacinagao.

6.1 Todas as notificacdes de ESAVI devem ter a investigacdo preenchida no e-

SUS Notifica.
6.1.1 A investigagdo deve conter, obrigatoriamente:

e Dados clinicos detalhados do caso;

e Historico vacinal completo;
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e Descrigao do evento, evolugao clinica e desfecho;
e Informagdes sobre o imunobioldgico (lote, validade, laboratério, via, dose e

local de administragdo);

O nao preenchimento da investiga¢do na mesma data em que for realizada a
notificagdo implicara cancelamento da notificacio.

Quando solicitadas corregdes ou esclarecimentos dos ESAVI e EI, por e-
mail, as fichas ficardo disponiveis para corre¢do por sete (07) dias. Caso nao
sejam complementadas ¢ nem seja solicitada amplia¢ao do prazo para conclusao
da investigacdo, as mesmas serdo canceladas, sendo necessario realizar uma nova

notificacao.

7. Encerramento

e Os encerramentos das notificagdes de ESAVI e EI sdo realizados pelo
Programa Estadual de Imunizagdes;

e As Coordenadorias Regionais de Saude (CRS) e municipios ndo estdo
autorizados a realizar o encerramento das notificagdes de ESAVI e EI, com
excecao ao municipio de Porto Alegre, que € responsavel pelo encerramento
dos EI notificados em sua area de abrangéncia;

e O notificador deve acompanhar o resultado da investigacdo e avaliagdo de
causalidade por meio do registro realizado no e-SUS Notifica e realizar

comunicacao com o paciente, pais/responsaveis de forma efetiva e empatica.

-

. Disposicoes Finais

O cumprimento rigoroso destas orientacdes ¢ fundamental para garantir a qualidade
da vigilancia epidemioldgica, a seguranga vacinal e a adequada resposta aos eventos

supostamente relacionados a vacinacao e imunizagao.
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