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A vacinação é uma das formas mais efetivas de se prevenir doenças e é ampla-
mente utilizada em intervenções de saúde pública. As vacinas ajudam o siste-
ma imunológico do corpo a reconhecer e combater agentes infecciosos, como 
vírus e bactérias, prevenindo a manifestação de doenças transmissíveis1-3.

O Programa Nacional de Imunizações (PNI) brasileiro é reconhecido inter-
nacionalmente por disponibilizar gratuitamente à população brasileira um 
grande número de vacinas2.

Como as vacinas são administradas para prevenção de doenças em indivídu-
os geralmente saudáveis, especialmente bebês e crianças, o público em geral 
possui baixa aceitabilidade à ocorrência de quaisquer eventos adversos após 
a vacinação, gerando uma expectativa por um padrão mais alto de segurança 
das imunizações em comparação com os medicamentos usados para tra-
tar pessoas doentes. Essa menor tolerância a riscos de vacinas se traduz em 
uma maior necessidade de eficiência e rapidez na detecção e investigação de 
qualquer evento adverso após a imunização do que o geralmente esperado 
para outros produtos farmacêuticos4,5.

Neste Boletim será apresentado um breve histórico da vacinação no 
Brasil e será discutida a importância do monitoramento da segurança 
das vacinas durante a sua comercialização.



As vacinas e a vacinação no Brasil
As vacinas são medicamentos imunobiológicos que contém uma ou mais substâncias 
(antígenos) que, quando inoculadas em um indivíduo, estimulam o sistema imunológico 
a produzir anticorpos específicos para combater essas substâncias, de forma a proteger 
aquele indivíduo contra a doença causada pelo agente que originou o antígeno6.

As vacinas permitem o controle, a eliminação e a erradicação de doenças imunopreveníveis, 
assim como a redução da morbimortalidade causada por condições graves de saúde1,2. 

A vacinação é uma das intervenções de saúde pública mais custo-efetivas e seus benefícios 
são indiscutíveis, podendo ser exemplificados pela erradicação da varíola e da poliomielite 
na maioria dos países do mundo. Atualmente, a vacinação previne 2 a 3 milhões de mortes 
a cada ano e um adicional de 1,5 milhões de mortes poderiam ser evitadas com o aumento 
da cobertura vacinal em todo o mundo4,7.

Embora a imunização contra varíola fosse já praticada há mais de 2000 anos na Índia e na 
China, a descoberta da primeira vacina é atribuída ao médico britânico Edward Jenner que, 
em 1796, obteve sucesso no combate à varíola ao inocular pacientes com o material pro-
duzido em pústulas de varíola bovina8,9. 

A vacina contra varíola chegou ao Brasil em 1804, mas o declínio da doença no país só ocor-
reu um século depois, quando o médico sanitarista Oswaldo Cruz iniciou várias campanhas 
de saneamento e imunização e promoveu a vacinação em massa da população brasileira, 
com rápida redução da mortalidade pela doença, que chegou a praticamente zero em 1906. 
Depois disso, vários surtos da doença ainda ocorreram no país9–11.

Em 1973, após uma campanha de erradicação da varíola, que vacinou e revacinou mais de 
80 milhões de pessoas no período de 1966 a 1973, o Brasil recebeu certificação da erradi-
cação da varíola9.
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O PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAÇÕES (PNI)

Com a modernização e produção em larga escala da vacina antivariólica, foram estruturadas 
as bases do PNI do Ministério da Saúde em 1973 e sua institucionalização ocorreu em 19759. 

O PNI é uma das estratégias de saúde pública mais bem-sucedidas do Brasil, ofertando am-
pla cobertura vacinal para a população brasileira. Atualmente o PNI oferece 47 diferentes 
imunobiológicos (29 vacinas, 14 soros e 4 imunoglobulinas) através do trabalho integrado 
entre as esferas federal, estadual e municipal3,12. 

No infográfico abaixo é apresentado um breve histórico da vacinação no Brasil, desde a 
criação do PNI, com destaque a alguns acontecimentos importantes e à introdução de al-
gumas vacinas no SUS.
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>> Breve histórico da vacinação no Brasil, desde a criação do PNI

Institução do primeiro calendário  
de vacinação para crianças menores de 1 
ano de vida (Portaria MS n° 452/1977), com 
a obrigatoriedade das vacinas:  
contra tuberculose (BCG), poliomielite  
oral (VOP), difteria, tétano e coqueluche 
(DTP) e sarampo

Criação do Instituto Nacional  
de Controle de Qualidade em Saúde 
(INCQS) na Fiocruz

Implantação da vacina contra  
hepatite B para grupos de alto risco  
em todo o País

Substituição da vacina monovalente contra 
sarampo pela vacina tríplice viral (contra 
sarampo, rubéola e caxumba) no calendário 
de vacinação

Implantação do sistema de vigilância 
sentinela da influenza e início da  
vacinação contra a gripe em indivíduos  
a partir de 60 anos

Estabelecimento dos calendários de 
vacinação voltados a públicos específicos, 
considerando o risco, a vulnerabilidade 
e as especificidades sociais: criança, 
adolescente, adulto e idoso 

Instituição do calendário de vacinação  
para os povos indígenas

Introdução das vacinas conjugadas 
meningocócica C e pneumocócica no 
calendário de vacinação da criança

Introduçao da vacina contra varicela 
(substituição da tríplice viral pela vacina 
combinada tetraviral: sarampo, caxumba, 
rubeola e varicela) no calendário básico de 
vacinação da criança

Introdução da vacina contra  
hepatite B universal

Institucionalização do PNI,  
por meio da Lei n° 6259/1975

Declaração da erradicação mundial da varíola

Primeira campanha de  
vacinação contra a poliomielite 

Centralização do controle de qualidade das 
vacinas, utilizadas no âmbito do PNI, no INCQS

Erradicação da poliomielite e controle de várias 
doenças infecciosas como sarampo, tétano, 

difteria e coqueluche

Início da implantação dos Centros de Referência 
em Imunobiológicos Especiais (CRIE)

Incorporação da vacina contra febre  
amarela e da vacina contra Haemophilus 

influenzae tipo B (Hib, para menores de 2 anos 
de idade ) no calendário básico de vacinação

Introduçao da vacina tetravalente  
(combinação da DTP com Hib) no calendário 

básico de vacinação

Introduçao da vacina oral contra  
o rotavírus humano no calendário básico  

de vacinação da criança 

Introduçao da vacina pentavalente (combinação 
de DTP, Hib e hepatite B) e da vacina contra a 

poliomielite de vírus inativados (VIP), esta última 
substituindo as duas primeiras doses da vacina 

oral, no calendário básico de vacinação da criança 

Introduçao da vacina contra HPV no calendário 
de vacinação do adolescente e da vacina contra 

hepatite A no calendário da criança

Realização da campanha de vacinação contra 
a febre amarela em todo o país e indicação de 

dose de reforço aos 4 anos de idade

Ampliação da vacina tríplice viral  
até os 59 anos de idade

1975

1999

1989

2006

1981

2004

1995

2013

2020
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2000

1992

2010

2014

1980

2002

1993

2012

2016

Fonte: elaboração própria a partir das referências10,12-14
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Os CRIE foram criados em 1993 para facilitar o acesso de indivíduos portadores de 
condições clínicas especiais (como imunodeficiências congênita ou adquirida) a 

estratégias variadas de vacinação, incluindo vacinação de rotina, campanhas, bloqueios 
vacinais e ações extramuros. Os CRIE também buscam garantir os mecanismos 

necessários para investigação e acompanhamento dos casos de eventos adversos graves 
ocorridos após a vacinação. Atualmente existem 47 unidades distribuídas em todo o 

território nacional2,10.

Centros de Referência em Imunobiológicos Especiais (CRIE)

A segurança das vacinas e a confiança na vacinação
As vacinas estão entre as tecnologias de saúde mais seguras para uso. Entretanto, assim 
como os medicamentos, nenhuma vacina está totalmente livre de causar eventos adver-
sos. Eventualmente, reações como febre e dor no local da aplicação podem ocorrer após a 
vacinação. Complicações graves após o uso das vacinas são raras e seus riscos são muito 
menores do que os riscos das doenças contra as quais elas protegem5,12.

A vacinação segura engloba toda a política, ações e procedimentos relacionados à adminis-
tração de vacinas, assim como todos os eventos que ocorrem desde a sua produção até a sua 
correta administração nos indivíduos, com o objetivo de maximizar sua efetividade, minimi-
zando o risco de transmissão de doenças15.

A efetividade das vacinas na prevenção de doenças depende diretamente da cobertura 
vacinal. Qualquer suspeita quanto à segurança das vacinas pode impactar significativa-
mente a confiança da população nos programas de imunização e, consequentemente, re-
duzir a cobertura vacinal com decorrente aumento dos surtos de doenças evitáveis, como 
sarampo e difteria4,5.

Em 2019, a Organização Mundial da Saúde (OMS) considerou a hesitação em relação à 
vacinação um dos maiores desafios atuais da saúde global, que ameaça reverter o avanço 
alcançado no combate às doenças evitáveis pela vacina16,17.

Um grupo da OMS identificou como principais razões para os indivíduos se recusarem a 
vacinar: complacência (satisfação pessoal acompanhada por falta de conhecimento dos 
perigos reais18), inconveniência no acesso às vacinas e falta de confiança16.

A hesitação em relação à vacinação vem crescendo em todo o mundo por diversos motivos, 
incluindo situações de pobreza, conflito e falta de acesso. Entretanto, a disseminação de 
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notícias falsas e informações incorretas nas mídias sociais é considerada a principal causa 
dessa hesitação19-21.

Em 1998, por exemplo, a publicação de um estudo com informações incorretas que relacio-
navam a ocorrência de autismo à vacina tríplice viral (contra sarampo, rubéola e caxumba) 
provocou uma crise mundial. Como resultado, em 2018 houve crescimento de 30% no núme-
ro de casos de sarampo em todo o mundo, apesar da disponibilidade de vacinas efetivas e 
seguras. Na Europa, o número de casos de sarampo cresceu de 5.273 em 2016 para 83.540 
casos em 2018. Em 2016, no Brasil, após uma queda nas taxas de imunização, foi registrado o 
primeiro surto de sarampo, desde 2000, nos estados de Pernambuco e Ceará19-22.

Para aumentar a confiança da população nas vacinas ofertadas pelo sistema público de 
saúde, é imprescindível que as autoridades regulatórias nacionais garantam qualidade, efe-
tividade e segurança das vacinas, avaliem prontamente qualquer preocupação relacionada 
à sua segurança e tomem medidas apropriadas, incluindo a avaliação de eventos adversos 
graves e raros e a publicação de informações confiáveis e relevantes4,5.

Além de monitorar a segurança das vacinas, o sistema público de saúde também pode in-
fluenciar a aceitação das vacinas ao implementar recomendações sobre imunização; criar 
políticas sobre vacinas, como a sua obrigatoriedade para matrícula nas escolas; e  promover 
a educação da população sobre as vacinas e as doenças preveníveis pela vacinação21.

Os profissionais de saúde que atuam em uma comunidade podem ser grandes influen-
ciadores da importância da vacinação e, por isso, devem ter acesso a informações con-
fiáveis e corretas que os capacitem a responder adequadamente às preocupações de seus 
pacientes16,21,22.
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O registro sanitário de vacinas no Brasil
A responsabilidade pela qualidade, segurança e eficácia das vacinas é primeiramente do 
fabricante. As autoridades regulatórias nacionais devem atuar nas atividades essenciais 
para a garantia dessa qualidade, estabelecendo procedimentos a serem cumpridos pelos 
fabricantes e distribuidores na concessão de licenças de funcionamento, no registro sani-
tário do produto biológico, no controle de qualidade (análise laboratorial), na liberação de 
lotes para uso e na farmacovigilância. Além disso, devem realizar inspeção para avaliação 
das boas práticas de fabricação e estabelecer regras para a realização de estudos clínicos15.

Antes de serem registradas, as vacinas passam pelas mesmas fases de avaliação que os me-
dicamentos, ou seja, são avaliadas em diversos estudos pré-clínicos (em animais) e clínicos 
(estudos de Fase I, II e III realizados em humanos) de forma a comprovar sua eficácia na 
prevenção de doenças e sua segurança para uso em humanos10,12,15. (Quadro 1)

Para ser registrada no Brasil, a empresa fabricante de uma nova vacina deve encaminhar à 
Anvisa documentos comprobatórios de regularidade da empresa, incluindo o Certificado 
de Boas Práticas de Fabricação (CBPF) emitido pela Anvisa,  além de informações sobre 
todos os processos e procedimentos de fabricação, matérias-primas utilizadas, controle 
de qualidade, acondicionamento, armazenagem e transporte da vacina; todos os estudos 
não-clínicos e clínicos que comprovem sua segurança e eficácia nas indicações de uso 
solicitadas; estudos de estabilidade; modelos de bula e rotulagem; e planos de farma-
covigilância e de minimização de risco de acordo com a legislação sanitária vigente6,15.

Após avaliação criteriosa de toda a documentação pela Anvisa e comprovação da eficácia 
e segurança de seu uso, a vacina é registrada e pode ser comercializada e utilizada pela 
população brasileira. O registro pode ser cancelado a qualquer momento pela autoridade 
sanitária após verificação de alguma irregularidade6,15. Excepcionalmente, vale notar que 
algumas vacinas podem ser dispensadas de registro quando adquiridas por intermédio 
de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saúde pública 
pelo Ministério da Saúde e suas entidades vinculadas (art. 8º, §5º, Lei nº 9.782, de 26 de 
janeiro de 1999, e art. 1º, Lei nº 10.191, de 14 de fevereiro de 2001).

Quadro 1:  Estudos pré-clínicos e clínicos realizados com as vacinas para comprovação 
de eficácia e segurança

Testes in vitro (células e 
tecidos) e in vivo (cobaias)

População 10 a 100  
voluntários 
adultos

100 a 300 
voluntários

1.000 ou dezenas 
de milhares de 
voluntários

Ensaios de segurança e 
atividade biológica

Determinação 
de segurança e 
dosificação

Avaliação de 
imunogenicidade 
e segurança

Avaliação de eficácia 
e monitoramento dos 
eventos adversos

ETAPA

Anos

FASE I FASE II FASE IIIENSAIOS PRÉ-CLÍNICOS

1 53 72 64 8

Fonte: Manual de Vigilância Epidemiológica de Eventos Adversos Pós-vacinação15
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Qualquer ocorrência clínica indesejável em um indivíduo após a vacinação é chamada de even-
to adverso pós-vacinação (EAPV). O evento está temporalmente associado à vacina, mas não 
possui necessariamente uma relação causal com ela. A causa do evento deve ser investigada12.

A farmacovigilância pós-comercialização compreende várias etapas que se iniciam com a 
identificação do sinal. O sinal geralmente é identificado em grandes bases de dados de notifi-
cação espontânea de eventos adversos, como o sistema VigiMed no Brasil24,25.

A vigilância de rotina identifica os sinais pela desproporcionalidade entre o número obser-
vado e o número esperado de notificações de um determinado evento adverso que ocorreu 
após a administração de uma vacina específica (ex.: ocorrência de convulsão febril após 
administração da vacina pneumocócica)24.

Após a identificação do sinal, caso seja verificada a necessidade de uma avaliação mais pro-
funda da relação entre o evento e a vacina, ocorre a investigação do sinal. Na investigação, 
os dados disponíveis da vacina são analisados, incluindo todas as informações de registro, 
autorização de funcionamento do detentor do registro, inspeções, análises de qualidade do 
produto, processo de fabricação, armazenamento e transporte da vacina. Além disso, todas as 
evidências científicas disponíveis relacionadas ao sinal são revisadas para verificar se ele foi 
causado pela vacina24,25.

Em seguida, com base nos resultados da avaliação é realizada a tomada de decisão sobre as 
medidas sanitárias apropriadas, como a alteração da bula, emissão de alertas ou a retirada da 
vacina do mercado, por exemplo. Por fim, é realizada a comunicação do risco sanitário e das 
medidas a serem tomadas. O processo de comunicação pode ser feito por meio de alertas, 
comunicados, cartas aos profissionais de saúde ou outros tipos de documentos e, em casos 
específicos, por meio da mídia25.
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Farmacovigilância de vacinas
A farmacovigilância de vacinas é entendida como o processo de detecção, avaliação, com-
preensão, prevenção e comunicação de eventos adversos ocorridos após a vacinação, ou 
qualquer outro problema relacionado com a vacina ou com a imunização, com o objetivo 
de se verificar a relação benefício/risco das vacinas. Seu objetivo é coletar informações so-
bre os eventos adversos pós-vacinação, avaliar se esses eventos foram causados pela vaci-
na administrada e divulgar as informações resultantes da avaliação12,15,23.

Da mesma forma que ocorre com os medicamentos em geral, os eventos adversos raros 
que ocorrem com as vacinas geralmente não são detectados nos estudos clínicos realiza-
dos para seu registro e só são verificados após a sua comercialização, quando o produ-
to é utilizado em larga escala, por maior número de indivíduos. Dessa forma, é necessário 
o monitoramento do uso das vacinas e da ocorrência de eventos adversos durante a sua 
comercialização, papel exercido pela farmacovigilância4,15.
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A maioria dos EAPV possui somente associação temporal com a vacina, ou seja, o evento 
ocorre coincidentemente após a vacinação, mas não foi provocado pela vacina e sim por 
outro fator, como uma condição preexistente ou emergente. Neste caso, é necessária a in-
vestigação cuidadosa para identificar a causa do evento15.

Se a relação de causalidade entre o EAPV ocorrido e a vacina administrada foi estabelecida, 
ou seja, a vacina foi a responsável pela ocorrência do evento indesejável, a farmacovigilân-
cia avalia se é possível preveni-lo ou reduzi-lo de forma a minimizar os efeitos nocivos à 
população e, caso não seja possível, realiza ações corretivas e preventivas, como recolhi-
mento, interdição e suspensão do produto15.

A relação causal entre o EAPV e a vacina pode ser estabelecida de forma consistente nos casos 
em que:

•  há comprovação científica de que aquele tipo de evento é causado por algum dos 
componentes da vacina (reação inerente ao produto); ou 

•  o evento foi provocado por alguma alteração da qualidade da vacina, incluindo al-
terações nas embalagens e acessórios utilizados para sua administração (reação 
inerente à qualidade das vacinas); ou 

•  o evento foi causado por erros de um profissional de saúde, no manuseio, prescrição 
ou administração da vacina (erro de imunização); ou 

•  o evento foi ocasionado por ansiedade ou receio ao processo de vacinação (reação de 
ansiedade relacionada à vacinação)15.

Na comprovação de que um evento adverso foi causado pela vacina, três fatores devem 
ser investigados4,15:

Fatores relacionados à vacina, como: tipo de vacina (com microorganismos vivos 
atenuados ou inativados), cepa, meio de cultura dos microorganismos, processo de 
atenuação ou inativação, adjuvantes, estabilizadores, conservantes ou substâncias re-
siduais resultantes do processo de fabricação, lote da vacina, combinação de vacinas;

Fatores relacionados aos vacinados: idade, sexo, doses anteriores da vacina (núme-
ro de doses e data das administrações), ocorrência de eventos adversos com as doses 
prévias, doenças concomitantes, histórico de alergias e de doenças autoimunes, uso 
de medicamentos, condições especiais como gravidez ou pacientes imunocompro-
metidos;

Fatores relacionados à administração das vacinas: agulha e seringa, local e via de 
administração (subcutânea, intradérmica ou intramuscular).

1

2

3



Nos casos em que há preocupação quanto a riscos específicos após a administração de 
uma vacina, sistemas de vigilância ativa podem ser utilizados para detecção mais rápida de 
sinais. Os dados da vigilância ativa complementam os dados obtidos de forma passiva pelas 
notificações voluntárias26. 
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A farmacovigilância ativa é um processo contínuo e pré-organizado que busca determinar 
precisamente o número de suspeitas de reações adversas relacionadas a um medicamen-
to ou vacina27. Na vigilância ativa de uma vacina, por exemplo, um grupo de indivíduos é 
acompanhado e monitorado após a vacinação para verificar a ocorrência de EAPV.

A farmacovigilância de vacinas no Brasil
Em 1992, após recomendação do estabelecimento da vigilância de eventos adversos pós-vaci-
nação pela OMS, foi iniciada a estruturação do Sistema Nacional de Vigilância de EAPV, por 
meio do PNI. As atividades do sistema passaram a ser sistemáticas no país em 1998, com a 
publicação do Manual de Vigilância Epidemiológica dos Eventos Adversos pós-Vacinação. 

Em 1999, a Anvisa foi criada através da Lei nº 9.782, 26 de janeiro de 1999, a qual também deter-
minou como competências da Agência o estabelecimento, a coordenação e o monitoramento 
dos sistemas de vigilância toxicológica e farmacológica. Em continuidade à formalização, por 
meio da Portaria MS/GM nº 696/2001, foi instituído o Centro Nacional de Monitorização de Me-
dicamentos (CNMM) sediado na Unidade de Farmacovigilância da ANVISA. O CNMM tem como 
missão montar o fluxo nacional de notificações de suspeitas de reações adversas a medica-
mentos, o que inclui o gerenciamento dos EAPV, bem como tem a função de representar o Bra-
sil no Programa Internacional de Monitorização de Medicamentos (PIMM) da OMS, sediado no 
Uppsala Monitoring Centre (UMC), Suécia. Os países membros do PIMM tem como demanda 
encaminhar as respectivas informações nacionais sobre os eventos adversos a medicamentos 
a uma base de dados global comum (VigiBase), gerenciada pelo UMC32, sendo o encaminham-
ento de notificações brasileiras exercido pelo CNMM. 

A partir de 2005, com a publicação da Portaria MS/GM nº 33/2005, os EAPV passaram a ser 
agravos de notificação compulsória15.

Após a concessão do registro de vacinas, a ocorrência de eventos adversos associados ao 
seu uso continua a ser monitorada e avaliada pelo Comitê Interinstitucional de Farmacovig-
ilância de Vacinas e outros Imunobiológicos (CIFAVI), constituído pela Anvisa, pelo PNI e 
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde (INCQS)28.

O CIFAVI foi criado pela Portaria Conjunta nº 92/2008 para promover ações articuladas entre 
os Sistemas de Vigilância em Saúde na vigilância pós-registro de vacinas e outros imunobi-
ológicos e tem a finalidade de apoiar o PNI e a Gerência de Farmacovigilância da Anvisa na 
vigilância epidemiológica de EAPV15. 
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O INCQS é uma unidade técnico científica da Fundação Oswaldo Cruz que atua em cooperação 
com a Anvisa e Secretarias Estaduais e Municipais de Saúde para o controle da qualidade de 
produtos e serviços sujeitos à ação da Vigilância Sanitária. Por meio da Resolução da Diretoria 
Colegiada – RDC no 73/2008, a Anvisa delegou ao INCQS a responsabilidade pela avaliação e 
emissão de certificados relacionadas à liberação de lotes de vacinas para consumo no país 
e exportação15,29.

Já em relação ao fluxo de trabalho entre a Anvisa e o PNI, é possível depreender que as ativi-
dades de farmacovigilância para as vacinas e outros imunobiológicos são complementares e 
de apoio mútuo entre estes atores, visto que o enfoque da Anvisa é referente aos relatos de 
EAPV provenientes da rede privada, incluindo-se as empresas detentoras de registro de me-
dicamentos, e o enfoque do PNI é referente aos relatos provenientes da rede pública. 

A fim de aperfeiçoar a farmacovigilância de vacinas e outros imunobiológicos no âmbito do 
Ministério da Saúde, no ano 2000, foi desenvolvido e implantado de forma centralizada o 
primeiro Sistema de Informação de Vigilância de Eventos Adversos pós-Vacinação (SIEAPV), 
que facilitou a coleta e análise das notificações13. Devido ao avanço da tecnologia e ampli-
ação do PNI, este sistema tornou-se obsoleto e, no ano de 2014, iniciou-se o desenvolvi-
mento de um novo sistema de vigilância de eventos adversos (SIEAPV/SIPNI), totalmente 
online. O novo SIEAPV foi implantado em 2015, paulatinamente, de forma descentralizada. 

A vigilância epidemiológica dos EAPV monitora os eventos de forma a garantir que os 
benefícios alcançados com a vacinação sejam sempre superiores a seus possíveis riscos
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Atualmente, grande parte dos estabelecimentos de saúde são capazes de notificar casos de 
EAPV por meio do SIEAPV. 

Um dos objetivos principais do SIEAPV é garantir que as notificações dos casos de EAPV 
ocorram em tempo real, enviadas a um único banco de dados, permitindo assim o conheci-
mento imediato e a tomada de decisão rápida e pertinente quanto à segurança dos imuno-
biológicos disponíveis. Desta forma, contribui também para a manutenção da credibilidade 
do PNI junto à população e aos profissionais de saúde. 

Cabe ressaltar que o SIEAPV foi disponibilizado para utilização gratuita de estabelecimentos 
de saúde públicos e privados, entretanto um pequeno percentual dos estabelecimentos de 
saúde privados o utiliza.

De maneira complementar e paralela, a Anvisa também dispôs de formulários para recebi-
mento de notificações de EAPV e de eventos adversos aos demais medicamentos no decor-
rer dos primeiros anos de atuação da Agência e passou a disponibilizar o sistema eletrônico 
Notivisa em 2007. Entretanto, a partir de 2018, o Notivisa começou a ser substituído pelo 
VigiMed, o qual, entre diversas vantagens tecnológicas e analíticas, também facilitou o en-
vio ao UMC das notificações brasileiras de eventos adversos a medicamentos e vacinas. O 
monitoramento pós-comercialização das vacinas pode ser realizado de forma passiva, pela 
sistematização das notificações voluntárias de eventos adversos recebidas no sistema in-
formatizado VigiMed, ou de forma ativa através de programas específicos desenvolvidos em 
nível estadual ou federal15,33. 

Ressalta-se que a empresa detentora do registro da vacina também tem a responsabilidade 
de acompanhar e avaliar a segurança e a eficácia do uso da vacina após registro, através do 
seu próprio sistema de farmacovigilância. Com a publicação da RDC no 4/2009, a notificação 
de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos passou a ser compulsória para 
todos os detentores de registro de medicamentos de uso humano em território nacional. 
De acordo com a resolução, a empresa deve implementar planos de farmacovigilância e de 
minimização de riscos para seus produtos e enviar relatórios periódicos de farmacovigilân-
cia à Anvisa6,30,31.

Considerando este cenário complexo de múltiplos atores e sistemas, e considerando a 
obrigação nacional de envio ao UMC das notificações de eventos adversos a medicamentos, 
o PNI tem compartilhado com a Anvisa as notificações de EAPV recebidas pelo SIEAPV para 
possibilitar que o CNMM possa encaminhar à base global todos os relatos nacionais envolven-
do vacinas e outros imunobiológicos. Entretanto, entende-se que o ideal é a existência de um 
sistema único para cadastro de notificações provenientes tanto da rede pública, quanto da 
rede privada, e, por conseguinte, desde 2019, a Gerência de Farmacovigilância da Anvisa, em 
parceria com o Ministério da Saúde, vem conduzindo projeto que visa migrar o recebimento 
das notificações de EAPV do SIEAPV para o VigiMed.



1.  World Health Organization. WHO | Vaccines [Inter-
net]. WHO. World Health Organization; 2019 [cited 
2020 Mar 21]. Available from: https://www.who.int/
topics/vaccines/en/

2.  Brasil. Ministério da Saúde. Secretaria de Vigilância 
em Saúde. Departamento de Vigilância das Doenças 
Transmissíveis. Manual de Normas e Procedimen-
tos para Vacinação [Internet]. Brasília: Ministério da 
Saúde, Secretaria de Vigilância em Saúde, Depar-

tamento de Vigilância das Doenças Transmissíveis; 
2014 [cited 2020 Mar 21]. 176p. Available from: http://
editora.saude.gov.br

3.  Brasil. Ministério da Saúde. Sobre o programa. Vaci-
nas. Saúde de A a Z. [Internet]. Ministério da Saúde. 
2020 [cited 2020 Mar 28]. Available from: https://
www.saude.gov.br/saude-de-a-z/vacinacao/so-
bre-o-programa

4.  European Medicines Agency - EMA. Guideline on the 

Referências

10 Boletim de Farmacovigilância n0  11    •   Julho / 2020

Considerações finais
As vacinas são medicamentos imunobiológicos utilizados com sucesso na prevenção de 
doenças imunopreveníveis. Assim como os outros medicamentos usados no tratamento 
de doenças, as vacinas não são isentas de riscos, apesar da ocorrência de eventos adversos 
graves relacionados à vacinação ser rara. Além disso, os riscos de ocorrência de eventos adver-
sos com as vacinas são muito menores do que os riscos das doenças que elas previnem.

Além de serem cuidadosamente avaliadas em relação à sua eficácia, segurança e qualidade 
antes de serem registradas e comercializadas no Brasil, o uso das vacinas é monitorado após 
a sua comercialização no país pela Anvisa, em parceria com o PNI e o INCQS, para a detecção 
de qualquer problema não identificado previamente nos ensaios clínicos com as vacinas.

Entretanto, apesar da efetividade e segurança comprovadas das vacinas, a hesitação quanto à 
vacinação vem crescendo em todo o mundo, reduzindo a adesão aos programas e campanhas 
e, consequentemente, provocando surtos de doenças antes controladas. A disseminação de 
notícias falsas e informações incorretas nas mídias sociais pelos movimentos anti-vacinação 
tem sido apontada como a principal razão para a hesitação quanto à vacinação.

A exigência quanto à segurança das vacinas por parte da comunidade é muito alta, havendo 
uma aceitação limitada de quaisquer riscos potenciais. Pelo fato de as vacinas serem adminis-
tradas em indivíduos saudáveis, especialmente bebês e crianças em idade vulnerável, e pelo 
desconhecimento das doenças prevenidas pela vacinação, muitas pessoas apresentam maior 
receio pelas vacinas do que pelas doenças que elas previnem. Além disso, como são uma me-
dida preventiva, os benefícios da vacinação não são percebidos em curto prazo, como acon-
tece com diversos medicamentos utilizados com finalidade curativa.

Dessa forma, é necessário que o sistema público de saúde, juntamente com os profissionais 
de saúde combatam as notícias falsas, através da divulgação de informações corretas, ba-
seadas em evidências científicas confiáveis, promovendo a educação e a conscientização 
da população quanto aos benefícios e à segurança da vacinação e quanto aos riscos das 
doenças imunopreveníveis.
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