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NOTA TECNICA N° 03/2026 CEVS/SES-RS

Atualizagao: 11/03/2026.

Assunto: Estratégia de Imunizagdo contra o virus sincicial respiratdrio com o anticorpo

monoclonal nirsevimabe, no Rio Grande do Sul (RS).

1. Introducao

Esta Nota tem o objetivo de apresentar os fluxos para implementacdo do anticorpo
monoclonal nirsevimabe no ambito da Rede de Imunobioldgicos para pessoas com

Situagdes Especiais (RIE/RS).

2. Fundamentacao

Esta Nota Técnica estd amparada pelos seguintes instrumentos:

- Portaria Federal n® 6623/2025 - Institui a Rede de Imunobioldgicos para pessoas
com situacdes especiais (RIEs).

- Resolucao n°’ 959/2025 da Comissao Intergestores Bipartite/RS - Institui a
Rede Estadual de Imunobiologicos para Pessoas com Situagdes Especiais no Rio
Grande do Sul (RIE/RS).

- Nota Técnica N° 40/2025-DPNI/SVSA/MS - Trata das orientagdes para registro
de doses aplicadas do nirsevimabe, anticorpo monoclonal humano.

- Documento Técnico Estratégia de Imunizacdo contra o Virus Sincicial
Respiratorio para criancas prematuras e com comorbidades — anticorpo

monoclonal. Brasilia: Ministério da Saude, 2026.

3. Contextualiza¢ao

O Virus Sincicial Respiratorio (VSR) ¢ um virus de RNA, envelopado, da familia

Pneumoviridae, com dois subtipos circulantes (A e B). A infec¢do ocorre principalmente
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no primeiro ano de vida, e a maioria das criangas ja terd sido exposta ao virus até os dois
anos de idade. As formas graves, associadas ao acometimento do trato respiratorio
inferior, concentram-se nos lactentes, especialmente menores de seis meses, com maior
risco entre prematuros € criangas com cardiopatias congénitas ou doenga pulmonar
cronica da prematuridade, sendo o VSR a principal causa de hospitalizagdo nessa faixa
etaria.

O Ministério da Saude, por meio do Departamento do Programa Nacional de
Imunizag¢des (DPNI) e da Secretaria de Vigilancia em Saiude e Ambiente (SVSA),
incorporou ao Sistema Unico de Satide (SUS) o anticorpo monoclonal nirsevimabe para

prevencao de infec¢des pelo virus sincicial respiratorio (VSR).
4. Indicacao

O nirsevimabe ¢ indicado para a prevenc¢do de infec¢do do trato respiratério inferior

associado ao VSR em grupos com maior risco de desenvolver formas graves da infecgao.

e Bebés prematuros nascidos com idade gestacional igual ou inferior a 36 semanas e 6
dias;

e Criancas com idade inferior a 24 meses (at¢ 1 ano, 11 meses e 29 dias) que
apresentem pelo menos uma das comorbidades elegiveis.

Quadro 1 — Grupos elegiveis das Criangas com comorbidades

I — Cardiopatia Congénita com repercussao hemodinamica
IT - Doenga Pulmonar Crénica de prematuridade (DPCP)
III - Imunocomprometidos graves (inato ou adquirido)

IV - Fibrose Cistica

V - Doengas neuromusculares graves

VI - Sindrome de Down

VII - Anomalias congénitas das vias aéreas e doencas pulmonares graves
Fonte: BRASIL. Ministério da Satde. Estratégia de imunizag@o contra o virus sincicial respiratorio para criangas prematuras e com

comorbidades: anticorpo monoclonal [recurso eletronico]. Ministério da Satide. Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes

- Brasilia: Ministério da Saude, 2026.

4.1. Estratégia de resgate
Além dos grupos acima definidos, fica estabelecido a estratégia de resgate com o uso do
nirsevimabe para as criangas prematuras menores de 06 meses de idade e criangas com

comorbidades abaixo dos 24 meses, nascidos nos anos anteriores a 2026.
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5. Esquema de administracio

Quadro 2 — Esquema de uso do nirsevimabe de acordo com a sazonalidade e peso da

crianca
. Dose
Grupo Sazonalidade Peso corporal Recomendada
Criancas Primei
prematuras (< 36 rimelra 0,5mL (50mg) -
semanas e 6 dias) sazonilihs(i'gde do <SKg dose Unica
e criancas com
idade inferior a
24 meses (até 1 Primeira
ano, 11 meses e sazonalidade do >5Kg l’OrclllL (I’Ong) )
29 dias) com VSR 0se unica
comorbidades
Criancas com
idade inferior a Z’Oml.‘ (200mg),
. Segunda administrados em
24 meses (até 1 . Independente do P
sazonalidade do duas injecdes de
ano, 11 meses e peso .
29 dias) com VSR l,OmL em locais
comorbidades distintos

Fonte: adaptado do Ministério da Satude, 2026.
6. Organizacao da oferta do nirsevimabe na RIE
Neste contexto, os locais de atendimento para administra¢do do Nirsevimabe sdo:
1) Centros Intermediarios de Imunobiolégicos Especiais (Estoque Proprio e

Validacao Local)

Hospital Sanatorio Partenon

Hospital Materno Infantil
Presidente Vargas
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Hospital Bruno Born (Lajeado)

Fundacao de Saude Publica de Novo Hamburgo (Novo
Hamburgo)

Irmandade da Santa Casa de Porto Alegre (Porto Alegre)
Hospital Nossa Senhora da Conceicao (Porto Alegre)
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (Porto Alegre)
Hospital Fémina (Porto Alegre)

Hospital Universitario Dr. Miguel Riet Correa Junior (Rio
Grande)

Hospital Santa Cruz (Santa Cruz do Sul)

Hospital Estrela (Estrela)

Hospital Universitario Santa Maria (Santa Maria)
Hospital Vida Saude (Santa Rosa)

Hospital Regional das Missées (Santo Angelo)

Hospital Centenario (Sao Leopoldo)

Hospital Sapiranga (Sapiranga)

Hospital Tramandai (Tramandai)

Santa Casa de Uruguaiana (Uruguaiana)

Santa Casa de Alegrete (Alegrete)

Hospital Alvorada (Alvorada)

Santa Casa de Caridade de Bagé (Bage)

Hospital Tacchini (Bento Goncalves)

Hospital de Caridade e Beneficiéncia (Cachoeira do Sul)
Hospital Padre Jeremias (Cachoeirinha)

Hospital Universitario de Canoas (Canoas)

Hospital Geral (Caxias do Sul)

Hospital Virvi Ramos (Caxias do Sul)

Hospital Sao Vicente de Paulo (Cruz Alta)

Fundacao Hospitalar Santa Terezinha de Erechim (Erechim)
Fundacao de Saude Publica Sao Camilo de Esteio (Esteio)
Hospital de Clinicas de Passo Fundo (Passo Fundo)
Hospital Sao Vicente de Paulo (Passo Fundo)

Hospital Escola da UFPEL (Pelotas)

Hospital Universitario Sao Francisco de Paula (Pelotas)
Hospital de Clinicas de ljui (ljui)
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2) Salas de Vacina (Sem Estoque Proprio e Valida¢ao a Distancia)

a) Quaisquer unidades de saude que prestem servico ao SUS, mediante envio de
solicitacdo, validagdo a distancia por meio do Sistema CRIE/RS Virtual e
recebimento do imunobioldgico.

1) Outras maternidades/unidades hospitalares;

i1) Salas de vacina das unidades bésicas de satde.

Encontra-se disponivel o modelo de formuladrio de requisicdo do nirsevimabe, o qual
podera ser utilizado pelos profissionais prescritores

https://cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/202602/11124756-formulario-nirsevimabe-1.pdf.

7. Logistica

7.1 Armazenamento e Transporte

O anticorpo monoclonal Nirsevimabe deve ser armazenado sob refrigeragdo e em
temperatura entre 2 e §°C, sem exposi¢ao ao calor e/ou ao congelamento, sendo mantido
ao abrigo da luz.

O armazenamento deve ser realizado sob monitoramento continuo de temperatura em
equipamentos adequados e regularizados junto & ANVISA (ndo incluindo refrigerador

e/ou frigobar de uso doméstico).
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Para o transporte do Nirsevimabe ¢ recomendado o uso de caixas térmicas idealmente
ambientadas (2 a 8°C) e o uso de instrumentos medidores (termometros ou registradores

datallogers) para o acompanhamento do perfil térmico da embalagem durante o trajeto.

7.2 Notificacoes de Excursoes de Temperatura

Deverao ser notificadas todas as intercorréncias que envolvam a exposi¢ao de doses do
anticorpo monoclonal Nirsevimabe - por qualquer periodo - a temperatura diferente da
faixa ideal indicada pelo fabricante. Conforme a Nota Técnica n° 351/2025
CGGI/DPNI/SVSA, as notificagdes deverdo ser encaminhadas a equipe técnica estadual

para avaliacdo e definicdo de conduta.

No ambito da rede de frio no RS estas ocorréncias devem ser notificadas com uso de
formulario padrio, através do link
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=CdncFcCN6UChS5c7LBTzdGm
XHSWVJRapDrcrayHKYpNZUOEZUOEYWTOUONTRDSFICWTJRRDMOTkU5Qi4

u&origin=QRCode e as doses que tenham sofrido excursdo de temperatura devem

permanecer segregadas, em adequada conservacgdo, até que seja recebido relatorio final

de avaliagao.

Em caso de perdas fisicas — aquelas que ocorrem antes da abertura do frasco — por falhas
no transporte, equipamentos, energia, validade vencida ou quebra de frascos, a baixa de

estoque deve seguir o disposto na Nota Técnica n® 77/2025 CGGI/DPNI/SVSA.

7.3 Distribuicao

As doses de Nirsevimabe autorizadas pelo DPNI e enviadas pelo Ministério da Satude
serdo inicialmente recebidas e centralizadas na Central Estadual de Armazenamento e

Distribui¢dao de Imunobiolégicos (CEADI-RS).

Estoques estratégicos serdo mantidos tanto nos Centros Intermediarios de
Imunobiologicos Especiais (CIIE) quanto na Rede de Frio das Coordenadorias Regionais

de Saude (CRS).
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7.3.1 Manutencio de estoque estratégico nos Centros Intermediarios de

Imunobioldgicos Especiais

As doses de Nirsevimabe recebidas e centralizadas na Central Estadual de
Armazenamento e Distribui¢do de Imunobiologicos (CEADI-RS) serdo encaminhadas
para as maternidades CIIE seguindo fluxo de distribui¢do idéntico aquele ja adotado para
os demais imunobioldgicos, sendo disponibilizadas por intermédio das Centrais

Regionais de Rede de Frio localizadas nas dezoito Coordenadorias Regionais de Saude.

O calculo do quantitativo de doses de Nirsevimabe necessarios @ manutencao do estoque
proprio nos CIIE, considera a média historica de nascidos prematuros em cada uma das

entidades e a disponibilidade de estoque desse imunobiologico na CEADI-RS.

A reposi¢do das doses consumidas nos CIIE ocorrerd em periodicidade mensal e mediante
analise do total de doses aplicadas no periodo e do preenchimento — em formulério
compartilhado padrdo CEVS - das informagdes relativas a validacdo local, devendo cada

uma das maternidades manter estes dados atualizados.

As Centrais Municipais de Rede de Frio e/ou as Salas de Vacina das unidades bésicas de
saide ndo deverdo manter sob sua guarda as doses que tenham sido encaminhadas ao

municipio para entrega e reabastecimento das maternidades CIIE sob sua jurisdi¢ao.

7.3.2 Manutencao de estoque estratégico nas Coordenadorias Regionais de Satide

As doses de Nirsevimabe, em ambas as apresentagdes (frasco 0,5mL e frasco 1,0 mL)
mantidas na Rede de Frio das Coordenadorias Regionais de Satide (CRS) serdo utilizadas

para atendimento das solicitacdes avaliadas e validadas pelo Sistema CRIE/RS Virtual.

A manutencdo de estoque estratégico nas CRS visa agilizar a dispensacao do

imunobioldgico para os pacientes cadastrados em entidades ndo CIEE — em outras
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maternidades e/ou unidades hospitalares e nas salas de vacina das unidades basicas de

saude.

O calculo do quantitativo de doses de Nirsevimabe necessarios a manutencao do estoque
estratégico em cada uma das CRS considera a média histérica de nascidos prematuros —

em servicos ndo CIIE - naquele conjunto de municipios.

A CEADI-RS encaminhara reposi¢ao das doses de Nirsevimabe para manuten¢do do
estoque estratégico das CRS, seguindo o fluxo de distribuicdo ja estabelecido para os
demais imunobiolodgicos especiais deferidos pelo CRIE/RS Virtual. Assim, doses ja
dispensadas pela CRS para pronto-atendimento dos casos validados pelo sistema
CRIE/RS Virtual serdo rotineiramente recompostas pela Central Estadual, através das

liberacdes semanais de imunobiologicos especiais.

8. Sistema de Informacao

8.1 Distribuicio e Dispensacio

O Sistema de Informacao de Insumos Estratégicos (SIES), deve ser utilizado para gestao,
controle e lancamento das movimentacdes de estoque — entradas, saidas, registro de
perdas e inventarios - das doses de Nirsevimabe distribuidas para uso nas maternidades
CIIE e nos servigos ndo CIIE (as outras maternidades e/ou as salas de vacina nas unidades

basicas de saude).

O remanejamento de doses entre os setores - doses distribuidas pela CEADI-RS para as
Coordenadorias Regionais de Saude e destas para as Centrais Municipais de Rede de Frio
- deve obrigatoriamente ser registrado no SIES, com emissdao de documento de remessa.
Da mesma forma, as doses de Nirsevimabe recebidas na Central Municipal de Rede de
Frio e destinadas para o reabastecimento das maternidades CIIE devem ser entregues no
setor de farmacia hospitalar da respectiva maternidade acompanhadas de notas de

fornecimento emitidas no SIES.
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No ambito dos CIIE, o servico de farmacia hospitalar utilizara o SIES para o registro da
dispensagdo de Nirsevimabe - baixa de estoque das doses de Nirsevimabe deferidas para
consumo (aplicacao) na propria entidade. Os frascos retirados do estoque para aplicagao
devem ser movimentados no SIES, na area ‘“Nota de Fornecimento de Material (NFM) -
Sem Pedido”, selecionando o movimento de saida “Saida por Consumo”, que
corresponde a utilizagdo dos Imunobiologicos para vacinacdo. As saidas sempre sdo

dadas considerando o total de doses do frasco antes de sua abertura.

8.2 Registro das Doses Aplicadas

O registro das doses aplicadas de nirsevimabe 0,5 mL e 1,0 mL deve ser realizado de
acordo com a Nota Técnica N° 10/2026-DPNI/SVSA/MS em sistemas de informacao
oficiais ou que tenham interoperabilidade com a Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS):

a. SI-PNI — Sistema de Informacio do Programa Nacional de Imunizacdes:
https://si-pni.saude.gov.br/#/login. Utilizado em estabelecimentos de satide que ndo
fazem parte da Aten¢do Primaria em Satude (APS), como hospitais e policlinicas.

b. e-SUS APS PEC — Prontuario Eletronico do
Cidadao:https://sisaps.saude.gov.br/sistemas/esusaps/. Utilizado para 0s
estabelecimentos de saude que fazem parte da APS.

c. Sistemas proprios ou de terceiros, desde que integrados a RNDS, conforme as
determinagdes da Portaria GM/MS n.° 5.66331, de 31 de outubro de 2024, ¢ Nota
Técnica n.° 115/2024 DPNI/SVSA/MS.

Ressalta-se que a aplicacao do nirsevimabe ocorrera para faixa etdria (menor) <2 anos,

sendo registro Estratégia Especial.
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Figura 1 - Resumo da regra de entrada de doses aplicadas do anticorpo monoclonal

nirsevimabe 0,5 ml e 1,0 ml.

Nome Comum Cédigo

Cédigo do Tipo de do Cédigo da Sigla Faixa
Estratégia da Descricdo da Dose
Imunobiolégicoimunobiolégico Imunobiolégico Estratégia ég Dose < DoseEtaria
(Definition)
115 Anticorpo nirsevimabe 2 Especial 59 Profllamaﬁratamento PIT1 < 24M
Monoclonal  0,5ml com 1 unidade
Anticorpo nirsevimabe . Profilaxia/Tratamento
116 2 Especial 59 . P/T1 < 24M
Monoclonal 1,0ml com 1 unidade
116 Anticorpo nirsevimabe 2 Especial 60 Profllamaﬁratamento PIT2 < 24M
Monoclonal 1,0ml com 2 unidades

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS,2025.

9. Farmacovigilancia

O nirsevimabe apresenta perfil de seguranga globalmente favoravel, com reagdes
adversas incomuns (frequéncia: >0,1% e <1%), principalmente erupgao cutinea até 14
dias, reacdo no local da injecdo e febre até sete dias apds a administragcdo. Recomenda-
se observagao clinica ap0s a aplicagdo por 15 a 30 minutos e preparo das equipes para

manejo imediato caso necessario.

Considerando tratar-se de tecnologia nova, ¢ fundamental a farmacovigilancia pds-
comercializagdo, visando identificar eventos adversos novos e monitorar os ja

identificados.

Deverao ser notificados todos os Erros de Imunizagao (EI) e Eventos Supostamente
Atribuiveis a Vacina¢do ou Imunizacdo (ESAVI) graves, moderados, raros e/ou
inusitados que ocorram nos 30 dias subsequentes ao recebimento do imunobiologico.
As notificagdes de ESAVI e EI devem ser registradas no sistema e-SUS Notifica

(mddulo ESAVI), disponivel em https://notifica.saude.gov.br/, conforme a Nota

Técnica n° 01/2026 CEVS/SES-RS. Os encerramentos sdo realizados pelo Programa
Estadual de Imunizagdes e devem ser consultados diretamente no sistema de

informacao pelo responsavel pela notificagao.

Av. Ipiranga, 5400, Porto Alegre/RS
(51) 3288-4038
Imunizacoesrs@saude.rs.gov.br


https://notifica.saude.gov.br/

@Evs GOVERNO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE
o stadul ¢ DG CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
SECAO DE IMUNIZACOES

10. Disposicoes Finais

Reitera-se a relevancia da implementagdo da estratégia de imuniza¢do com o anticorpo
monoclonal nirsevimabe para a prevengdo das formas graves de infecgdes relacionadas
ao VSR no Rio Grande do Sul. Destaca-se, ainda, a necessidade da administracao
oportuna do nirsevimabe aos publicos elegiveis, bem como do registro correto das
doses aplicadas nos sistemas oficiais de informagao, assegurando o monitoramento, a
rastreabilidade e a efetividade da estratégia de imunizagao.

Outras informacgdes pertinentes estdo disponiveis no enderego eletronico

https://www.cevs.rs.gov.br/rie.
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