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Introdução de 
nova vacina no 
SUS

Vacinas pneumocócicas conjugadas 
têm papel consolidado na prevenção de 
formas graves da doença pneumocócica

A introdução da VPC20 amplia a 
proteção sorotípica, mas também exige 
farmacovigilância sensível, oportuna e 
bem comunicada



A VPC20

• Vacina pneumocócica conjugada

• Contém 20 polissacarídeos capsulares 
pneumococócicos

• Produz imunidade celular e humoral

• Administração: via intramuscular (IM) - 0,5 
mL

• Composição:

• Carreador: proteína CRM197 (forma não tóxica 
da toxina diftérica)

• Excipientes: cloreto de sódio, ácido succínico, 
polissorbato 80 e água para injeção

• Adjuvante: fosfato de alumínio 

Fonte: Bula (link)



Segurança vacinal

ContraindicaçõesAdvertências e precauções

• VPC20 é contraindicado a pacientes com 
hipersensibilidade a qualquer componente da 

vacina, incluindo toxoide diftérico

• Anafilaxia pós-vacinação

• Doença febril aguda severa: adiamento até melhora 
do quadro clínico

• Trombocitopenia e outros distúrbios de coagulação: 
cautela na injeção para evitar sangramento

• Resposta imunológica diminuída em casos de 
imunossupressão

• Não misturar outros medicamentos na mesma seringa

Fonte: Bula (link)



Segurança 
vacinal – VPC20

Perfil de segurança 
favorável com 
administração 

concomitante com 
outras vacinas do 

calendário de vacinação

Reações Esperadas

Eventos comuns

Dor, 
edema ou 
vermelhi-

dão no 
local da 
injeção

Febre, 
diarreia, 

vômitos e 
irritabili-
dade em 
crianças

Sonolên-
cia ou mal-

estar

Redução 
transitória 
do apetite

Cefaleia, 
mialgia ou 
fadiga em 

ado-
lescentes 
/ adultos

Eventos 
raros

Reação de 
hipersen-
sibilidade 
imediata

Anafilaxia

Fonte: Bula (link)



O que deve ser 
notificado para 

farmacovigilância?



ESAVI

• Qualquer ocorrência médica indesejada ou não intencional

após a vacinação, não possuindo necessariamente uma relação 
causal com o uso de uma vacina ou outro imunobiológico 
(imunoglobulinas e soros heterólogos), isto é, sinais, sintomas, 
doenças, síndromes ou achados laboratoriais anormais

• Temporalidade: até 30 dias após vacinação

• ESAVI Grave:
a) requeira hospitalização ou prolongue uma hospitalização existente

b) cause disfunção significativa e/ou incapacidade permanente

c) ocasione risco iminente de morte e que exija intervenção clínica 

imediata para evitar óbito

d) resulte em anomalia congênita

e) provoque abortamento ou óbito fetal

f) ocasione óbito

Fonte: NT 29/2024-
CGFAM/DPNI/SVSA/MS



Erro de imunização

• Evento evitável e não intencional causado por uso inadequado 
de uma vacina e/ou imunobiológico que possa comprometer a 
sua eficácia e segurança

• Erro programático:

Desvio do cumprimento das diretrizes e procedimentos estabelecidos 

pelo Programa Nacional de Imunização que podem ocorrer em qualquer 

estágio do ciclo da vacinação, desde a distribuição até o descarte de 

seus resíduos

NT 29/2024-
CGFAM/DPNI/S

VSA/MS

o que é

www.gov.br/saudecomciencia



Busca ativa de 
Eventos Adversos 
de Interesse 
Especial

Fonte: https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/notas-

tecnicas/2025/nota-tecnica-conjunta-no-90-2025-cgfam-dpni-svsa-ms.pdf 

Nota Técnica Conjunta com CGFAM e RENAVEH



• O que notificar?
ESAVI graves: em até 24 h
Eventos raros/inesperados
Conglomerados (≥ 2 E S AVI de uma 

expos ição comum)

Surtos (aumento da incidência de ESAVI)

Erros de imunização

• Onde notificar:?
e-SUS notifica – módulo ESAVI.

• Online

• Autocadastro (qualquer profiss ional de saúde)

• F ormulário de notificação/investigação

• C odificação de eventos : MedDR A

Notificação

E-SUS NOTIFICA



Existem outros sistemas para 
farmacovigilância?

• Notivisa (Anvisa) – vigilância sanitária
• Desvios de qualidade e queixas técnicas
• Profissionais de saúde
• https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp

• VigiMed (Anvisa) – vigilância sanitária
• Eventos adversos por medicamentos
• Cidadãos e laboratório produtor
• https://vigiflow-eforms.who-umc.org/br/vigimed

• E-SUS Notifica (módulo ESAVI) – vigilância epidemiológica
• ESAVI e erros de imunização
• Profissionais de saúde
• https://notifica.saude.gov.br/login 



O que torna 
uma 
notificação 
útil?

Notificar não é uma parte separada do cuidado

Registro de qualidade é continuação da assistência

Quem notifica ajuda a proteger a população e o PNI

Aspectos fundamentais:

• Identificação correta do caso

• Temporalidade

• Descrição clínica clara

• Vacina/lote/dose

• Conduta adotada

• Desfecho/evolução

• Classificação adequada



Ciclo de farmacovigilância



Comunicação efetiva

oComunicação transparente sobre benefícios e riscos

oOrientação prévia aos vacinados/cuidadores sobre eventos 
esperados

oQuando procurar serviço de saúde

oImportância de não minimizar queixas

oEvitar linguagem defensiva

oResponder rapidamente a rumores, boatos ou eventos de 
repercussão



Considerações finais



Considerações finais

Conclusão

A VPC20 possui perfil favorável de segurança

A segurança da vacinação depende de 
vigilância sensível e oportuna

01

Chamado à ação

O que podemos fazer em nossas áreas de atuação 
para termos registros oportunos, completos, 
consistentes e úteis?

02



Educação permanente

Fonte: Ministério da Saúde (2025). Disponível em:  https://www.gov.br/saude/pt-
br/vacinacao/esavi/capacitacoes



Obrigado!

esavi.cgpni@saude.gov.br


