Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes
Coordenacao-Geral de Incorporacao Cientifica e Imunizacao

NOTA TECNICA N2 109/2025-CGICI/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Esta nota técnica apresenta a descricao das maternidades com internacdes
publicas que irdo dispensar o nirsevimabe, anticorpo monoclonal humano, para a prevencao
da infeccao pelo virus sincicial respiratério (VSR), e a orientacao do sistema de informacao
adequado para o registro das doses aplicadas.

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1. O VSR é um virus de acido ribonucleico (RNA) que pertence a familia
Pneumoviridae. Globalmente, € uma das principais causas de infeccao do trato
respiratério inferior (ITRI) em todas as idades. Em bebés e criancas pequenas,
especialmente aqueles com menos de seis meses de idade, a primeira infeccao pode

causar bronquiolite grave e, em alguns casos, ser fatal 1.

2.2. O Ministério da Saude, por meio da Coordenacao-Geral de Incorporacao
Cientifica e Imunizacdes (CGICI/DPNI/SVSA/MS), informa que o anticorpo monoclonal
contra o VSR (nirsevimabe) foi incorporado ao Sistema Unico de Saude (SUS) pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec), durante sua
1372 reuniao ordinaria, realizada em 12 e 13 de fevereiro de 2025, conforme

disposto na Portaria SECTICS/MS n2 15, de 28 de fevereiro de 20252.

2.3. O nirsevimabe, anticorpo monoclonal contra o VSR, sera disponibilizado
a partir de fevereiro de 2026 antes da proxima sazonalidade.

3. INDICACAO

3.1. O nirsevimabe estd indicado para bebés prematuros nascidos com idade

gestacional igual ou inferior a 36 semanas e 6 dias, com qualquer peso corpdéreo, além de
criancas de até 24 meses que apresentem pelo menos umas das seguintes comorbidades:
Cardiopatia congénita, broncodisplasia, imunocomprometimento, sindrome de Down, fibrose
cistica, doenca neuromuscular e anomalias congénitas das vias aéreas.

4. LOCAL DE APLICACAO

4.1. A administracao do imunobioldgico estara disponivel na Rede de Imunobioldgicos
para Pessoas com Situacdes Especiais (RIE), instituida pela Portaria GM/MS n? 6.623, de 14 de
fevereiro de 2025 3.

5. DESCRICAO DAS MATERNIDADES

5.1. Toda maternidade com internacdes publicas que irao fazer a dispensacao do
nirsevimabe devera sequir alguns requisitos: 1) a maternidade devera estar fazendo parte da
RIE, com a devida pactuacao feita em CIB; 2) ter alto fluxo de atendimento de prematuros de
alto risco; 3) ser classificado como um centro intermediario de imunobioldgicos especiais - CIIE
na RIE, onde ela tera estoqgue do imunobioldgico (Nirsevimabe); 4) tera autonomia para fazer a



avaliacao/ validacao clinica; 5) estar com registro no CNES com o servico 174- imunizacao,
utilizando a classificacao 002-Grupos especiais, conforme os termos da Portaria 6.623 de 14
de fevereiro de 2025.

5.2. Ja as maternidades classificadas como ndo CIIE serao as maternidades com
capacidade de atendimento apenas para nascimento de bebés a termo (baixa complexidade),
sem condicdes de atendimento para bebés prematuros, nao terdao estoque préprio de
imunobioldégico especial e a avaliagdo/validacao serd feita distancia. A RIE deverd garantir o
acesso de eventuais bebés prematuros ao nirsevimabe que nas¢cam nessas unidades, com o uso
da validacao a distancia dos casos e envio do imunobioldgico a unidade.

AN ALERTA

Todas as maternidades, publicas e privadas, devem aplicar a vacina Hepatite B o mais
precocemente possivel, preferencialmente nas primeiras 12 apds o nascimento.

5.3. A vacinacado contra a hepatite B deve ser garantida como medida prioritaria de
prevencao da transmissao vertical do virus, que ocorre principalmente durante o parto. A
aplicacao da dose nas primeiras 12 horas de vida é fundamental para reduzir significativamente
o risco de infeccao cronica, cirrose e carcinoma hepatocelular na vida adulta. Dessa forma, as
maternidades exercem papel estratégico na interrupcao do ciclo de transmissao e na protecao
precoce dos recém-nascidos, sendo imprescindivel que todos o0s servicos assegurem a
administracao oportuna da vacina.

6. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PARA USO DO ANTICORPO MONOCLONAL
NAS MATERNIDADES
6.1. Com o objetivo de padronizar a operacionalizacao da dispensacao do nirsevimabe

nas maternidades publicas e privadas vinculadas a Rede SUS, apresenta-se a seguir o fluxo que
orienta desde a identificacdo do recém-nascido ou crianca elegivel até o registro e
monitoramento da aplicacdo. O quadro resume as responsabilidades diferenciadas entre
maternidades classificadas como Centros Intermediarios de Imunobioldgicos Especiais (CIIE) e
aquelas nao CIIE, garantindo clareza nos processos e seguranca hnha utilizacao do
imunobioldgico.

Quadro 1 - Fluxo da dispensacao do nirsevimabe nas maternidades da rede SUS.
Etapa Maternidade CIIE Maternidade nao CIIE
Identificacao do | Prematuros (=36s6d) ou criancas | Prematuros (=36s6d) ou criancas
publico-alvo até 24 meses de idade com | até 24 meses com comorbidades
comorbidades

Avaliacao e validacao clinica local

Avaliacao/validacao a distancia
conforme a RIE local (pactuacao em
CIB)

Aplicacdo somente apds validacao
remota, sem estoque

SI-PNlI ou sistema conectado a

Avaliacao clinica

Dispensacao Estoque préprio e aplicacao direta

Registro da | SI-PNI ou sistema conectado a

dose

RNDS; registro no prontuario

RNDS; registro no prontuario

Notificacao

Notificacao e acompanhamento de
ESAVI

Notificacao e acompanhamento de
ESAVI

Acoes
complementares

Aplicacao da vacina hepatite B em
12-24h; orientacao as familias

Aplicacao da vacina hepatite B em
12-24h; orientacao as familias

Fonte: CGICI/DPNI/SVSA/MS, 2025
ESAVI - Evento Supostamente Atribuivel a Vacinacao ou Imunizacao.




7. ORIENTACOES SOBRE O SISTEMA DE INFORMACAO

7.1. Ao realizarem aplicacdo do nirsevimabe é responsabilidade do estabelecimento
realizar o registro adequado da dose aplicada, seja pelo sistema de informacao SI-PNI ou outro
sistema que comunique com a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS), assegurando o
correto cadastro e rastreabilidade do imunobioldgico, conforme dispde a Portaria GM/MS n?
5.663, de 31 de outubro de 2024.

8. CONSIDERAGOES FINAIS

8.1. A incorporacao do nirsevimabe a Rede SUS representa um avanco significativo na
protecdo de bebés prematuros e criancas com condicdes clinicas especiais contra o Virus
Sincicial Respiratério (VSR). As maternidades classificadas como Centros Intermediarios de
Imunobioldgicos Especiais (CIIE) terdo papel central na dispensacdo, avaliacao clinica e registro
das doses, fortalecendo a rede de atencdo a salde neonatal. Ressalta-se a importancia da
integracao dos sistemas de informacao, da capacitacao das equipes multiprofissionais e do
monitoramento continuo da utilizacdo e dos eventos adversos associados. A implementagao
desta estratégia contribuird para a reducao de hospitalizacdes e complicacdes graves por VSR,
alinhando-se ao compromisso do SUS com a equidade, a integralidade e a protecdo da salde
infantil.

8.2. Estados e municipios devem categorizar as maternidades do seu territério com
internacdao SUS quanto ao acesso ao nirsevimabe conforme a RIE local, considerando a sua
complexidade de assisténcia ao parto e ao recém-nascido. Além disso, TODAS as maternidades
devem oferecer vacina de hepatite B nas primeiras horas de vida do recém-nascido.
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e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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‘.A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

+ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

- % acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
Lyn verificador 0050702673 e o cédigo CRC D9C7BDDO.
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