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NOTA TECNICA CONJUNTA N2 74/2026-CGFAM/CGICI/NGI/DPNI/SVSA/MS

Orientacdes para o manejo de Erro de
Imunizacao e registro de dose
relacionado a dose subterapéutica do
Anticorpo Monoclonal contra o VSR -
Nirsevimabe.

1. ASSUNTO

1.1. O Departamento do Programa Nacional de Imunizacées (DPNI), por meio da
Coordenacao-Geral de Farmacovigilancia (CGFAM) e da Coordenacao-Geral de
Incorporacao Cientifica e Imunizacao (CGICl), objetivam fornecer orientacdes
técnicas sobre o manejo de Erro de Imunizacao e registro de dose relacionado a
dose subterapéutica do Anticorpo Monoclonal contra o VSR- Nirsevimabe.

2. CONTEXTO

2.1. O virus sincicial respiratério (VSR) constitui importante problema de saulde
publica global, sendo uma das principais causas de infeccdes respiratérias graves e
hospitalizacbes em criancas pequenas, especialmente em lactentes. Estimativas
internacionais indicam que o virus estd associado a milhdes de internacdes e a um
numero expressivo de ébitos infantis todos os anos, principalmente em paises de
baixa e média renda, o que reforca a necessidade de estratégias preventivas
eficazes (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2025). Nesse contexto, organismos
internacionais tém recomendado a adocao de novas tecnologias de imunizacao
capazes de reduzir a carga de doenca e as complicacdes associadas ao VSR (OPAS,
2024).

2.2. No Brasil, como parte das estratégias de prevencdo, o Ministério da Saude
incorporou ao Sistema Unico de Saude (SUS), em 2026, o anticorpo monoclonal
nirsevimabe para protecao contra o VSR. Administrado em dose Unica, o
imunobioldgico apresenta perfil de seguranca e eficdcia na prevencdo de infeccdes
respiratdrias graves causadas pelo virus, especialmente entre grupos de maior risco.
A estratégia prioriza criancas prematuras (=36 semanas e 6 dias) que apresentem
idade inferior a 6 meses (até 5 meses e 29 dias) no momento da administracao e
criancas com idade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com as
comorbidades, de acordo com os critérios de inclusao estabelecidos. A
administracdo antes ou no inicio da sazonalidade viral proporciona protecao
imediata, com duracao aproximada de seis meses (BRASIL, 2026; SOCIEDADE
BRASILEIRA DE IMUNIZACOES, 2025).

2.3. Apesar dos avancos na incorporacao de tecnologias preventivas, é importante
reconhecer que Erros de Imunizacao podem ocorrer no contexto da pratica
assistencial, especialmente durante a introducao de novos imunobiolégicos. Nesse
cenario, tem-se observado um ndmero significativo de questionamentos por parte



dos servicos de salde quanto as condutas a serem adotadas frente a administracao
de subdose do Nirsevimabe. Embora essas ocorréncias ainda nao estejam
devidamente refletidas nos sistemas oficiais de informacao, como o e-SUS Notifica,
evidenciando possivel subnotificacdo, diversas unidades federativas tém reportado,
por meio de comunicacdes diretas, a ocorréncia de multiplos casos e a necessidade
de orientacdo técnica padronizada sobre o tema. Diante desse contexto, elaborou-se
a presente nota técnica com o objetivo de orientar os servicos de salde quanto as
condutas adequadas frente a essas situacoes.

ATENCAO!

e Esta Nota Técnica nao tem por finalidade normatizar a ocorréncia de erro de
imunizacao relacionado a administracdo de dose subterapéutica de
nirsevimabe. Os erros de imunizacdo sao eventos evitaveis; entretanto,
quando ocorrem, podem repercutir negativamente sobre a eficacia da
intervencao, a seguranca do paciente e os custos envolvidos, incluindo custos
diretos, indiretos e de dificil mensuracao.

¢ Nesse contexto, o presente documento tem como propdsito oferecer
orientacdes voltadas a mitigacao de riscos e ao manejo adequado dessas
situacdes. Ressalta-se, contudo, que a prioridade deve ser sempre a
prevencao dos erros de imunizacao em todas as etapas do processo, por meio
do fortalecimento das praticas seguras, da qualificacao dos servicos e da
adocao de medidas que assegurem a seguranca vacinal e o uso efetivo e
eficiente dos recursos da saude publica.

3. ESQUEMA RECOMENDADO E GERENCIAMENTO DO ERRO DE IMUNIZACAO

3.1. Recomenda-se sequir rigorosamente o volume e o0 esquema de doses
estabelecidos pelo Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), considerando a
prematuridade, a idade da crianca, a sazonalidade do virus e o peso corporal, tal
como disposto no Quadro 1.

QUADRO 1. Esquema de uso do nirsevimabe de acordo com a sazonalidade e peso

da crianca
Grupo Sazonalidade Peso Dose
corporal recomendada

Criancas prematuras (IG =36
_sema_mas e 6 dias) comlldade Primeira 05 mL (50
inferior a 6 meses e criancas .

. ; sazonalidade < 5 kg mg) - dose
com comorbidades com idade ,
) ) , do VSR unica
inferior a 24 meses (até 1 ano,
11 meses e 29 dias)
Criancas prematuras (IG =36
;emgnas e 6 dias) comlldade Primeira 10 mL (100
inferior a 6 meses e criancas .

. . sazonalidade = 5 kg mg) - dose
com comorbidades com idade , 2
) ) , do VSR unica
inferior a 24 meses (até 1 ano,
11 meses e 29 dias)




2,0 mL (200
mg)' .
Crlan;as com comorbidades Dema|s. Independente administrados
com idade inferior a 24 meses | sazonalidades do peso em duas
(até 1 ano, 11 meses e 29 dias do VSR injecoes de 1,0
mL em locais
distintos

3.2. O PNI orienta de forma explicita quenao é recomendado a utilizacao
combinada de duas doses de 0,5 mL para compor uma dose de 1,0 mL. Porém, o
esquema com duas doses de 1,0 mL para compor um esquema de 2,0 mL é
permitida, uma vez que criancas com idade inferior a 24 meses (até 1 ano, 11
meses e 29 dias) com comorbidades devem receber 2,0 mL (200 mg), administrados
em duas injecdes de 1,0 mL em locais distintos (Quadro 1).

3.3. Entretanto, as diferentes apresentacdes de volume de doses do anticorpo (50
mg/0,5mL e 100 mg/1,0mL) aumenta o risco para ocorréncia de Erros de
Imunizacao, condicao “evitavel e nao intencional decorrente do uso inadequado de
uma vacina e/ou imunobiolégico, que pode comprometer sua eficacia e seguranca”.
Dentre os erros envolvendo o niservimabe, destaca-se o erro intitulado: “Dose
subterapéutica de vacina”, para o qual o PNI recomenda as seguintes condutas
frente ao erro de imunizacao, apresentadas no Quadro 2.

QUADRO 2. Condutas frente ao Erro de Imunizacao intitulado: “Dose
subterapéutica de vacina” com o anticorpo monoclonal nirsevimabe.
Janela de

Tipo de Erro Tipo de Erro | Condutas oportunidade para a

correcao do erro

Criancas
prematuras: idade
inferior a 6 meses(até

Reiniciar O | 5 meses e 29 dias).

esquema
vacinal, com
Administracdo || administracao | Criancas com
de 0,5 mL em | de 1,0 mLpor | comorbidades: idade
vez del,0 mL | via inferior a 24 meses
intramuscular || (até 1 ano, 11 meses e
em novo sitio | 29 dias), desde que
de aplicacao. esteja dentro da
mesma sazonalidade
Dose subterapéutica do VSR  (fevereiro-
de agosto).

vacina(administracao
de dose inferior a
recomendada)




Criancas com
comorbidades: idade
Completar a | inferior a 24 meses
Administracao | dose, com || (até 1 ano, 11 meses e
de 1,0 mL em | administracdao | 29 dias), desde que
vezde 2,0 mL | de mais 1,0 || esteja dentro da

mL. mesma Sazonalidade
do VSR (fevereiro-
agosto)

NOTA

Embora exista janela de oportunidade para o manejo do erro, o individuo
permanece sem a dose recomendada e, portanto, pode estar suscetivel ao VSR.
Assim, orienta-se que a administracao seja realizada o mais breve
possivel. Além disso, apés o Erro de Imunizacao, é necessaria aorientacao
adequada a familia quanto ao ocorrido e as condutas a serem adotadas. O
profissional deve, ainda, esclarecer eventuais duvidas de forma clara e objetiva.

4. MEDIDAS DE PREVENCAO

4.1. A prevencao de Erros de Imunizacao relacionados ao Nirsevimabe deve basear-
se no fortalecimento das boas praticas de vacinacao, com atencao especial a
conferéncia do produto, da dose e das caracteristicas da crianca antes da
administracao.

4.2. Recomenda-se que os profissionais de saulde realizem averificacao
sistematica do peso corporal da crianca, da idade, da condicao de
prematuridade e da presenca de comorbidades, de modo a assegurar a
indicacao correta da apresentacao e do volume de dose do imunobioldgico,
conforme o esquema preconizado pelo PNI.

4.3. Adicionalmente, devem ser adotadas as seguintes medidas preventivas:

e Conferir a apresentacao do produto antes da administracao, observando
cuidadosamente o volume da seringa (0,5 mL ou 1,0 mL) e a concentracao
correspondente (50 mg ou 100 mg);

e Realizar dupla checagem das informacoes do imunobioldgico e da dose
indicada, sempre que possivel, antes da aplicacao;

e Manter organizacao adequada dos imunobioldgicos no local de
armazenamento, preferencialmente separando as diferentes apresentacdes
para reduzir o risco de troca entre seringas;

e Registrar corretamente as informacoes da dose administrada nos
sistemas oficiais, assegurando rastreabilidade e monitoramento da
estratégia;

e Promover a capacitacao continua das equipes de vacinacao, com
atualizacao sobre as recomendacdes do PNI relativas ao uso do Nirsevimabe,;

e Adotar rotinas de supervisao e monitoramento das praticas de
imunizacao, com o objetivo de identificar precocemente eventuais falhas e




implementar medidas corretivas.

5. REGISTRO DA NOTIFICACAO DE ERRO DE IMUNIZACAO NO E-SUS
NOTIFICA

5.1. Como essa condicao configura umErro de Imunizacao, o caso deve ser
notificado no e-SUS Notifica (médulo ESAVI).

5.2. No bloco IMUNOBIOLOGICOS, deve-se dar atencdo ao registro correto das
informacodes tal como orienta abaixo:

e Campo “Imunobiolégico”: Nirsevimabe 1,0 mL ou Nirsevimabe 0,5 mL,
conforme utilizado;

e Campo “Nome do fabricante”: SANMEDLEY;

e Campo “Dose”: "DU - Unica";

e Via de administracao: a via utilizada;

e Local de aplicacao: a regiao anatdmica em que houve a administracao;
e Estratégia: “Especial”.

5.3. No bloco EVENTOS SUPOSTAMENTE ATRIBUIVEIS A VACINACAO OU
IMUNIZACAO, deve-se dar atencdo ao registro do Tipo de Evento como “Erro de
Imunizacao” e Tipo de Erro como “Dose subterapéutica de vacina”. Neste bloco,
0os campos Hora de Término, Classificacao de gravidade e Desfecho (evolucao do
Ccaso), apenas sao necessarios quando na presenca de um Evento Supostamente
Atribuivel a Vacinacao ou Imunizacao (ESAVI) apds o Erro de Imunizacao.

5.4. Caso ocorra algum ESAVI, este deve ser registrado na mesma notificacao do
Erro de Imunizacao. No mais, orienta-se inserir, no campo descricao do caso, a
conduta de complementacao da dose para correcao do esquema, assim que for
realizada.

6. REGISTRO DA DOSE NO SI-PNI

6.1. A dose administrada deve ser devidamente registrada no SI-PNI, sendo esse
registro utilizado para o monitoramento das doses administradas e o calculo da
distribuicao de doses. O registro deve ser realizado, preferencialmente, no mesmo
dia da adocao da conduta corretiva e deve ser realizada conforme orienta Nota
Técnica n? 10/2026-DPNI/SVSA/MS.

7. CONSIDERAGOES FINAIS

7.1. Diante do exposto, reforca-se a importancia da correta administracao do
imunobioldgico, em conformidade com as orientacdes do PNI, considerando os
critérios de elegibilidade, volume de dose e momento oportuno de administracao.
Em situacdes de Erro de Imunizacao, a adocao de medidas oportunas para correcao
do esquema e a notificacdo adequada no sistema de vigilancia sao fundamentais
para garantir a seguranca e a efetividade da estratégia de prevencao; assim como,
0 monitoramento continuo de Erros de Imunizacao e ESAVI.
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