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NOTA TECNICA N¢ 77/2026-CGICI/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. OrientacOes para a organizacao e operacionalizacao da Estratégia de
Imunizacao Neonatal em estabelecimentos de salde que realizam partos no ambito
dos setores publico e privado, visando a administracdo oportuna dos
imunobioldgicos preconizados para o periodo neonatal.

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1. A vacinacao no periodo neonatal representa medida essencial para a
reducao da morbimortalidade infantil e para o alcance dos compromissos nacionais
e internacionais assumidos pelo Brasil relacionados a eliminacdao, controle e
prevencao de doencas imunopreveniveis.

2.2. Integram a estratégia de vacinacao dos recém-nascidos os seguintes
imunobioldgicos: vacina hepatite B; vacina BCG e o anticorpo monoclonal contra o
virus sincicial respiratério (VSR), para os recém-nascidos elegiveis, conforme
critérios estabelecidos pelo Ministério da Saude.

2.3. Considerando que os nascimentos ocorrem em maternidades publicas,
filantropicas e privadas, é necessario garantir a todos os recém-nascidos o acesso
oportuno aos imunobiolégicos recomendados para o periodo neonatal,
independentemente da natureza juridica do estabelecimento onde ocorreu o parto.

2.4. A presente Nota Técnica tem por objetivo orientar quanto a
administracdo dos imunobioldgicos previstos para o periodo neonatal em
estabelecimentos que realizam partos, observadas as competéncias dos entes
federativos, os instrumentos juridicos cabiveis, os mecanismos de monitoramento,
rastreabilidade e controle sanitario aplicaveis.

3. DA IMUNIZACAO DOS RECEM-NASCIDOS
3.1. Imunobioldgicos contemplados
3.1.1. De acordo com a Instrucao Normativa do Calendario Nacional de

Vacinacao (CNV) da Crianca, os imunobiolégicos recomendados para o periodo
neonatal incluem:

e Vacina Hepatite B, que deve ser administrada preferencialmente nas
primeiras 12 horas apés o nascimento, contribuindo para a prevencao
da transmissao vertical do virus da hepatite B e para o alcance da
meta de eliminacao da hepatite B como problema de saude publica;

e Vacina BCG, que deve ser administrada o mais precocemente
possivel, visando a protecao contra as formas graves de tuberculose
na infancia, meningite tuberculosa e a tuberculose miliar;



e Anticorpo monoclonal contra o virus sincicial respiratério (VSR) -
nirsevimabe, incorporado pelo Ministério da Saude para prevencao da
doenca causada pelo Virus Sincicial Respiratério (VSR), com o
objetivo de reduzir casos graves, hospitalizacdes e dbitos nos
primeiros meses de vida, conforme critérios de elegibilidade e
recomendacodes vigentes do Programa Nacional de Imunizacoes.

3.1.2. Os imunobiolégicos estdao previstos no CNV do programa, sendo
utilizados em conformidade com as diretrizes, indicacdes e publicos-alvo definidos
pelo PNI e demais normas vigentes, nao podendo ser utilizadas para fins comerciais
ou privados dissociados das diretrizes do Sistema Unico de Satde (SUS).

3.2. Do acesso aos imunobiolégicos

3.2.1. Os imunobiolégicos recomendados para o periodo neonatal deverdo ser
fornecidos pelo Programa de Imunizacao Estadual, Distrital ou Municipal, de acordo
com a realidade local e a organizacao da rede de atencao a saude.

3.2.2. Para viabilizar a imunizacao neonatal, recomenda-se que os gestores
locais adotem a estratégia mais adequada a sua realidade, podendo disponibilizar os
imunobioldégicos as maternidades ou organizar acdes de vacinacao no proéprio
estabelecimento em que ocorreu o parto, por meio do deslocamento de equipes de
vacinacao para administracao dos imunobioldgicos.

3.3. Das responsabilidades das maternidades

3.3.1. Recomenda-se que os servicos de salde habilitados ou regularmente
organizados para assisténcia ao parto e nascimento adotem as seguintes medidas:

| - garantir condicdes operacionais e assistenciais adequadas para a
realizacao das acdes de imunizacao neonatal,

Il - assegurar a administracao dos imunobiolégicos recomendados aos
recém-nascidos elegiveis durante o periodo de internacao, observados os
fluxos definidos pelo gestor local;

Il - manter estrutura compativel com as exigéncias sanitarias
relacionadas ao armazenamento, conservacao e administracao dos
imunobioldgicos, quando aplicavel;

IV - garantir o registro, o monitoramento e a rastreabilidade das doses
administradas;

V- comunicar e investigar eventos supostamente atribuiveis a
vacinagao ou imunizacao, conforme orientacdes vigentes;

VI - manter articulacao permanente com as coordenacdes de imunizacao
estaduais, distrital ou municipais.

3.3.2. Os imunobioldgicos disponibilizados no ambito da estratégia para a
vacinacao dos recém-nascidos deverao ser ofertados de forma universal e gratuita
aos recém-nascidos elegiveis, sendo vedada qualquer forma de cobranca, direta ou
indireta, aos pacientes, responsaveis legais, operadoras de planos de salude ou
terceiros, relacionada aos imunobiolégicos integrantes do Programa Nacional de
Imunizacoes.



A IMPORTANTE

A disponibilizacao desses imunobiolégicos pelo Ministério da Saude tem por
finalidade assegurar o acesso oportuno as medidas de prevencao primaria
previstas no Programa Nacional de Imunizacdes, independentemente da natureza
juridica do estabelecimento em que se encontre o recém-nascido elegivel. Trata-se
de acao de salde publica direcionada a protecao da crianca e ao alcance dos
objetivos do programa, que nao produz efeitos sobre a natureza juridica, o modelo
de financiamento ou a forma de organizacao dos servicos de saude - publicos ou
privados - que realizam a assisténcia ao parto e nascimento.

3.4. Registro das doses e rastreabilidade

3.4.1. As doses administradas podem ser registradas oportunamente nos
seguintes sistemas:

e SI-PNI - Sistema de Informacao do Programa Nacional de Imunizacgdes:
https://si-pni.saude.gov.br/#/login

e Ou em Sistemas préprios ou de terceiros, desde que integrados a Rede
Nacional de Dados em Saude (RNDS), conforme as determinacdes da Portaria
GM/MS n.2 5.663, de 31 de outubro de 2024, e Nota Técnica n.? 115/2024
DPNI/SVSA/MS.

4. CONSIDERAGCOES FINAIS

4.1. A administracao dos imunobiolégicos recomendados para o periodo
neonatal constitui acao estratégica do PNI e integra as medidas de protecdo a saude
da crianca previstas no ambito do SUS e deve ser realizada de forma oportuna,
preferencialmente assegurada antes da alta hospitalar.

4.2. Ressalta-se que a disponibilizacdo dos imunobioldgicos pelo Ministério
da Saude destina-se exclusivamente a execucao das acdes de vacinagcao previstas
pelo PNI, nao implicando alteracao da natureza juridica da assisténcia prestada, nem
gerando obrigacao de financiamento, ressarcimento ou gratuidade dos servicos de
parto, nascimento ou internacao realizados por estabelecimentos privados. A
medida visa, exclusivamente, assegurar o acesso oportuno e equitativo a vacinacao
neonatal, em conformidade com as diretrizes e objetivos da politica nacional de
imunizacao, permanecendo inalteradas as responsabilidades e as formas de
remuneracao aplicaveis a tais servicos.
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De acordo,

Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a) do
Departamento do Programa Nacional de Imunizacoées, em 28/07/2026, as
17:24, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do
Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31

de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Ana Catarina de Melo Araujo,
Coordenador(a)-Geral de Incorporacao Cientifica e Imunizacao, em
29/07/2026, as 09:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Mariangela Batista Galvao Simao,
Secretario(a) de Vigilancia em Saude e Ambiente, em 29/07/2026, as 18:28,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto
n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de

Marco de 2017.
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