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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagbes

NOTA TECNICA N2 255/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Da atualiza¢do da terminologia de "Eventos Adversos Pds-Vacinacdo (EAPV)" para "Eventos
Supostamente Atribuiveis a Vacina¢do ou Imunizagao (ESAVI)".

2. INTRODUGAO

2.1. A vacinacdo segura é um componente prioritario do Programa Nacional de ImunizagGes

(PNI), que pode ser alcancada, dentre outros componentes, por meio do monitoramento dos eventos
adversos pds-vacinagao (EAPV). O Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinagao
(SNVEAPV) teve sua estruturagao iniciada pelo PNI em 1992, normatizando e sistematizando a
notificagao, investigagao e encerramento dos EAPV registrados no sistema de informacao. Atualmente, o
monitoramento de EAPV relacionados as vacinas distribuidas pelo PNI é realizado sob a coordenacdo do
Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) do Ministério da Saude, com a colaboracdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), e a avaliagdo de causalidade dos EAPV deve ser realizada pelas
Coordenagbes de Imunizacao estaduais e municipais, conforme o fluxo ja estabelecido pelo PNI, com o
apoio por parte da esfera federal.

2.2. No que se refere a avaliacdo de causalidade, o monitoramento se da de acordo com o fluxo
estabelecido no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pds Vacinag¢dao - 42 Edicao
publicado pela Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS). Destaca-se que a vigilancia dos EAPV conta
com o Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiolégicos (CIFAVI), que é
coordenado pelo Ministério da Saude e tem em sua composicdo representantes da Anvisa e da Fundacdo
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), por meio do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS/FIOCRUZ), para promover ag¢des articuladas entre entes do Sistema de Vigilancia em Saude na
vigilancia pds-registro de vacinas e outros imunobioldgicos.

2.3. E competéncia do CIFAVI avaliar e investigar técnica e cientificamente, inclusive quanto a
causalidade, os casos de eventos adversos pds-vacinacao graves, raros ou inusitados.

2.4, As acOes de farmacovigilancia de vacinas visam ndo apenas assegurar a vacinagdo segura
da populagdo, mas também contribuir para a confianca da populacdo nas a¢des de vacinagdo com o
monitoramento e a. transparéncia de seus resultados, visando evitar a hesitacdo a vacinacdo e,
consequentemente, contribuindo para elevagao das coberturas vacinais. Neste sentido, é de fundamental
importancia que a comunicacdo referente a seguranca das vacinas seja realizada da maneira mais
apropriada possivel, visando trazer clareza em relacdo aos dados apresentados, bem como estar
harmonizada com os conceitos empregados em outros paises.

3. CONSIDERACOES

3.1. A definicdo de caso de EAPV utilizada atualmente é qualquer ocorréncia médica
indesejada temporalmente associada a vacinagdao, nao possuindo necessariamente uma
relagdo causal com o uso de uma vacina ou outro imunobioldgico (imunoglobulinas e soros
heterdlogos), podendo ser qualquer evento indesejavel ou ndo intencional, isto é, sintoma, doenga ou
achado laboratorial anormal.
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3.2. A Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS/OMS) adota, para a Regido das Américas, a
terminologia Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacina¢do ou Imunizagao (ESAVI), considerando dois
componentes essenciais para entender o seu conceito:

e Ao afirmar que se trata de um evento supostamente atribuivel, destaca-se a incerteza
quanto a relacdo causal entre o evento adverso e a vacina. E impossivel estabelecer tal
relacdo causal no momento da notificacdo; isso requer uma revisdo sistematica das
evidéncias individuais e populacionais sobre o evento, com base em uma metodologia
estruturada.

e Ao diferenciar vacinacdo de imunizacao, fica claro que o primeiro termo corresponde
ao processo de aplicacdo ou administracdo da vacina, enquanto o segundo é o
processo de geracdo de resposta pelo sistema imunitario da pessoa vacinada, por
interagao com o antigeno ou com outros componentes da vacina. Diante de um evento
adverso, é necessario diferenciar o efeito causal de cada componente.

4. CONCLUSAO

4.1. Ante o exposto, a CGPNI informa que, a partir da data de publicacdo desta Nota Técnica,
sera adotado de modo uniformizado a terminologia "Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagao ou
Imunizagdo (ESAVI)", em substituicdo ao termo Evento Adverso Pdés Vacinagdo (EAPV) utilizado
atualmente, assim como tera os manuais e documentos técnicos relacionados ao tema gradativamente
atualizados, entendendo que esta terminologia fica consoante com o que é utilizado na Regido das
Américas e reflete de forma mais precisa a definicao de caso utilizada.

4.2. A Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de ImunizacGes (CGPNI/DEIDT/SVS/MS) se
coloca a disposicdo para os esclarecimentos que se fizerem necessarios, pelo e-
mail_eapv.cgpni@saude.gov.br.
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I ) horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de
jEl d novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

assinatura

‘ eletrbnica

7} Documento assinado eletronicamente por Adriana Regina Farias Pontes Lucena, Coordenador(a)-

Jell tl’ Geral do Programa Nacional de Imunizag¢des, em 18/08/2022, as 17:57, conforme horario oficial de

;[5;;?;;':;; Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
{—- art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

JE'I tl’ em Saude, em 19/08/2022, as 16:07, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢,
assingtura do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de

7} Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros, Secretario(a) de Vigilancia

.i eletrénica ’
Marco de 2017.

s = A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
"""’r..ﬁ--' http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

L]
ﬁ.t:- l"-.rr!' 1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
TR A AL 0028702548 e o cSdigo CRC 66DCA191.
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