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NOTA TECNICA N2 106/2025-CGFAM/DPNI/SVSA/MS

Orientacdes para a notificacao e o
manejo de erros de imunizacao
relacionados a vacina contra o Virus
Sincicial Respiratdrio (VSR) em
gestantes, no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia de Eventos
Supostamente Atribuiveis a Vacinacao
ou Imunizacao (SNV-ESAVI).

1. INTRODUCAO

1.1. Considerando a Estratégia de Vacinacao contra o Virus Sincicial
Respiratério (VSR) em gestantes (BRASIL, 2025), esta Nota Técnica estabelece
diretrizes para o manejo de erros de imunizacao relacionados a vacina contra o VSR
(Pfizer) administrada nesse grupo, em conformidade com as orientacdes do Sistema
Nacional de Vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdao ou
Imunizacao (SNV-ESAVI).

1.2. O objetivo é garantir a qualidade da vigilancia epidemioldgica
relacionada a seguranca das vacinas, permitindo a deteccao oportuna de eventos, o
acompanhamento adequado dos casos e a adocao de medidas oportunas de
intervencao, quando necessarias, contribuindo para a protecao da saude materna e
infantil.

2. ACOMPANHAMENTO DE GESTANTES APOS ERRO DE IMUNIZAGCAO
COM A VACINA VSR
2.3. As gestantes vacinadas com a vacina contra o VSR em situacao de erro

de imunizacao deverao ser acompanhadas até o desfecho gestacional,
independentemente da ocorréncia de eventos adversos, e a crianca até os seis
meses de idade.

2.4. O acompanhamento devera contemplar a observacdao de desfechos
obstétricos e maternos relevantes, incluindo, mas nao se limitando a: parto
prematuro, rotura prematura de membranas, inicio de trabalho de parto fora do
periodo gestacional esperado e outros eventos adversos no curso da gravidez (FDA,
2023). Deverao, ainda, ser considerados desfechos obstétricos de interesse para a
vigilancia em seguranca das vacinas tais como: 6bito fetal, anomalias congénitas e
mortalidade materna e infantil, conforme descrito na Estratégia de Vacinacao contra
o Virus Sincicial Respiratério (VSR) (BRASIL, 2025).

2.5. Durante esse periodo, a notificacdo e a investigacdao do erro de
imunizacao deverao ser mantidas ativas e atualizadas no sistema de informacao e-



SUS Notifica, incorporando informacdes clinicas relevantes do acompanhamento

gestacional,

de modo a subsidiar a deteccao de sinais de seguranca e o

fortalecimento das acdes de vigilancia em saude.

2.6.

E importante destacar que mais de um erro de imunizacdo pode ocorrer

simultaneamente em um mesmo ato vacinal ou em um mesmo individuo. Nessas
situacoes, todos os erros identificados devem ser devidamente notificados, de forma
completa e detalhada, independentemente da ocorréncia ou nao de evento adverso.
A notificacao integral permite a adequada analise das falhas no processo de

vacinacao,

subsidia a adocao de medidas corretivas e contribui

para o

aprimoramento continuo da seguranca e da qualidade das acdes de imunizacao.

3. GERENCIAMENTO DE ERROS DE IMUNIZACAO COM A VACINA VSR

Quadro 1. Descricao dos tipos de erros no e-SUS notifica por conduta e
recomendacdes para vacina contra VSR.

Classificacao
do Tipo de
erro

Erro de
imunizacao

Conduta e/ou recomendacoes

Via incorreta
de vacinacao

Administracao da
vacina VSR por via
subcutanea ou
intradérmica

Monitorar a ocorréncia de eventos adversos na
gestante até o desfecho gestacional e da crianca
até os 6 meses de idade.

Conduta: nao administrar nova dose.

Administracao
de vacina para
idade
inadequada

Vacina VSR
administrada em
gestante antes da
282 semana de
gestacao.

Monitorar a ocorréncia de eventos adversos na
gestante até o desfecho gestacional e da criancga
até os 6 meses de idade.

Conduta: nao administrar nova dose.

Dose adicional
administrada

Administracao de
mais de uma dose
da vacina contra o
VSR durante a
mesma gestacao

Monitorar a ocorréncia de eventos adversos na
gestante até o desfecho gestacional e da crianca
até os 6 meses de idade.

Notificacao: neste momento, esses erros devem
ser notificados como “dose inadequada de vacina
administrada". Nao devem ser notificadas as
condutas de revacinacao realizadas em
decorréncia de erro de imunizacao.

Dose
subterapéutica
de vacina

a) Dose inferior a
aprovada

b) Dose
desconhecida da
formulacao correta
administrada

c) Extravasamento
no local da
aplicacao

Condutas:

¢ Se metade ou mais da metade da dose
recomendada (estimada) da vacina foi
administrada, nao administrar nova dose.

¢ Se menos da metade da dose recomendada
(estimada) da vacina foi administrada ou a
dose for desconhecida, considere administrar
uma nova dose a partir da 282 semana
gestacional. Observar o intervalo de 30 dias
entre as doses (minimo de 15 dias,
excepcionalmente).

Obs.: em caso de gestante de alto risco,
considere avaliar caso a caso. Neste momento,
nao ha recomendacao de nova dose, quando
houver risco de parto prematuro.




Vacina com
desvio de
qualidade

Erro de desvio de
temperatura

Monitorar a ocorréncia de eventos adversos na
gestante até o desfecho gestacional e da criancga
até os 6 meses de idade.

Avalie o impacto da variacao de temperatura na
estabilidade e poténcia da vacina VSR conforme
protocolos estabelecidos pelo Programa Nacional de
Imunizacoes.

Conduta: Caso o produto nao seja considerado
apto para uso, considere administrar uma nova
dose a partir da 282 semana gestacional. Observar
o intervalo de 30 dias entre as doses (minimo
de 15 dias, excepcionalmente).

Obs.: em caso de gestante de alto risco,
considere avaliar caso a caso. Neste momento,
nao ha recomendacao de nova dose, quando
houver risco de parto prematuro.

Desvio de
qualidade, durante o
processo de
fabricacao
armazenamento,
transporte ou
manuseio

Monitorar a ocorréncia de eventos adversos na
gestante até o desfecho gestacional e da crianca
até os 6 meses de idade.

Conduta: considere administrar uma nova dose
a partir da 282 semana gestacional. Observar o
intervalo de 30 dias entre as doses (minimo de 15
dias, excepcionalmente).

Obs.: em caso de gestante de alto risco,
considere avaliar caso a caso. Neste momento,
nao ha recomendacao de nova dose, quando
houver risco de parto prematuro.

Administracao
de vacina
vencida

a) Vacina vencida:
administracao apés
a data de validade
estabelecida pelo
fabricante.

b) Vacina fora do
prazo de uso:
administracao apés
o periodo
recomendado para
utilizacao, contado a
partir da abertura do
frasco,
descongelamento
e/ou reconstituicao.

Monitorar a ocorréncia de eventos adversos na
gestante até o desfecho gestacional e da crianca
até os 6 meses de idade.

Conduta: considere administrar uma nova dose
a partir da 282 semana gestacional. Observar o
intervalo de 30 dias entre as doses (minimo de 15
dias, excepcionalmente).

Obs.: em caso de gestante de alto risco,
considere avaliar caso a caso. Neste momento,
nao ha recomendacao de nova dose, quando
houver risco de parto prematuro.




Monitorar a ocorréncia de eventos adversos na
gestante até o desfecho gestacional e da crianca

Vacina VSR foi até os 6 meses de idade.

administrada no
lugar de outra
vacina indicada para
gestante

Conduta: nao administrar nova dose da vacina
contra VSR. Dar seguimento ao esquema
vacinal indicado para gestante, sem necessidade
de intervalo entre a dose da vacina indicada ou
prescrita e a dose da vacina VSR que foi
administrada incorretamente.

Conduta: administrar a vacina VSR na gestante a
partir da 282 semana de gestacao, sem
necessidade de intervalo entre a dose da vacina
VSR e a dose administrada incorretamente.

Administracao | Outra vacina
de vacina indicada para
incorreta gestante foi
administrada no

lugar da vacina VSR OBS.: se a gestante foi vacinada com a Arexvy,

nao administrar nova dose da vacina contra a VSR
disponibilizada no SUS para gestante.

Monitorar a ocorréncia de eventos adversos na
gestante até o desfecho gestacional e da crianca

Uma vacina p )
até os 6 meses de idade.

atenuada foi
administrada na

Conduta: administrar a vacina VSR na gestante a
gestante no lugar da

partir da 282 semana de gestacao, sem

vacina VSR necessidade de intervalo entre a dose da vacina
VSR e a dose administrada incorretamente.
Formulacao Conduta: administrar a vacina VSR na gestante a
maqlequada de | Administracdo partir da 282 semana de gestacao, sem
vacina apenas de diluente necessidade de intervalo entre a dose da vacina
administrada VSR e a dose administrada incorretamente.

Fonte: CGFAM/DPNI/SVSA/MS.

Nota: Este documento foi elaborado com base na manifestacao técnica de especialistas do Comité Interinstitucional de
Farmacovigilancia de Vacinas. As condutas adotadas fundamentam-se no conhecimento cientifico vigente sobre a vacina e os
mecanismos de transferéncia imunoldgica transplacentdria, assim como em analogia a vacinas de plataforma semelhante e préticas
e orientag0Oes internacionais para o manejo de erros de imunizagao com a vacina contra o VSR.

4. INFORMACOES COMPLEMENTARES

4.1. Demais  orientacbes sobre a notificacao, investigacao e
acompanhamento de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdao ou Imunizacao
(ESAVI) estdo disponiveis na Nota Técnica n® 29/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS, que
estabelece diretrizes gerais para o funcionamento do SNV-ESAVI e deve ser utilizada
como referéncia complementar a este documento.

4.2. Duvidas ou discussdes sobre condutas nao previstas nesta Nota Técnica
devem ser encaminhadas para o e-mail: esavi.cgpni@saude.gov.br.

5. CONCLUSAO

5.1. A notificacao e o manejo adequados de erros de imunizacao sao
fundamentais para garantir a seguranca e a efetividade dos programas de
vacinacao. Deve-se considerar que os erros de imunizacao sao eventos evitaveis e
gue a instituicdo de uma cultura de seguranca nao punitiva é elemento central para
a melhoria continua dos processos de imunizacao.

5.2. As orientacdes apresentadas nesta Nota Técnica visam apoiar o0s
profissionais de saude dos servicos publicos e privados e as autoridades sanitarias




na identificacao, notificacao, investigacao e manejo de erros de imunizacao,
fortalecendo a vigilancia em seguranca vacinal e contribuindo para a protecdo da
saude publica.
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