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1 INTRODUGAO

As infecgbes do trato respiratério inferior (ITRI), estdo entre as principais causas de
morbidade e mortalidade de criancas e adultos em todo o mundo. Entre os agentes
etiolégicos, destaca-se o virus sincicial respiratorio (VSR), reconhecido como a principal
causa de ITRI em criangas menores de 2 anos de idade, podendo ser responsavel por cerca
de 75% casos de bronquiolite viral aguda (BVA) e 40% das pneumonias durante os periodos
de sazonalidade, com significativo impacto na saude publica *.

O VSR é um virus de RNA, ndo segmentado e envelopado, pertencente a familia
Pneumoviridae, género Orthopneumovirus. Existem dois subtipos do VSR que infectam
humanos: A e B. Pode causar infeccbes em individuos de todas as faixas etarias; entretanto,
os lactentes, especialmente aqueles com menos de 6 meses de idade, apresentam maior
risco de desenvolver formas graves da doenga, sendo essa a principal causa de
hospitalizagdes neste grupo. A morbimortalidade é ainda mais acentuada entre prematuros e
criangas com cardiopatias congénitas ou doenga pulmonar crénica da prematuridade?3+4.

A infeccao pelo VSR ocorre, em maioria, no primeiro ano de vida. Até o segundo
ano, praticamente todas as criangas ja terao tido contato com o virus, podendo ocorrer novos
episddios de infeccdo ao longo da vida. No entanto, as manifestacbes mais graves,
relacionadas ao acometimento do trato respiratorio inferior, sdo mais frequentes durante o
primeiro episddio de infecgao®.

A infecgdo causada pelo VSR, além de representar importante carga de
morbimortalidade, pode acarretar sequelas de longo prazo, como sibilancia recorrente ou
bronquiolite obliterante, com impacto sobre o Sistema Unico de Saude (SUS). Entre esses
efeitos, destacam-se o aumento da demanda por atendimentos ambulatoriais, internagdes
hospitalares e necessidade de cuidados intensivos, sobrecarregando os servigos de saude®.

Estima-se, globalmente, que o VSR cause mais de 3,6 milhdes de hospitalizacdes e
cerca de 100 mil mortes em criangas menores de 5 anos de idade, sendo que a maioria das
mortes pediatricas (97%) ocorre em paises de baixa e média renda 878210 A maioria dos
paises apresenta uma clara sazonalidade do VSR, com predominancia durante o inverno e
inicio da primavera, geralmente por um periodo de quatro a seis meses.

Do ponto de vista clinico, as infeccdes por VSR podem variar amplamente, desde
formas assintomaticas ou leves até quadros graves, com comprometimento do estado geral e
desenvolvimento de insuficiéncia respiratéria®’.

Até o momento, nao existe tratamento antiviral especifico disponivel para o VSR em
lactentes. O manejo clinico permanece essencialmente de suporte (como hidratagdo e
oxigenioterapia), o que reforga a relevancia das medidas de prevencgao.

Nesse contexto, a adogdo de medidas de prevengao torna-se fundamental para
reduzir o impacto do VSR sobre a populagdo mais vulneravel, como prematuros e portadores
de comorbidades. Atualmente, destacam-se a vacinagcdo de gestantes e a utilizacdo de
anticorpos monoclonais como estratégias disponiveis com esse proposito.

No Brasil, desde 2013, o SUS disponibiliza o palivizumabe, um anticorpo monoclonal
utilizado durante a sazonalidade do VSR para criangas com maior risco de complicacdes
pelo VSR. O imunobiolégico esta indicado para criangas prematuras nascidas com idade
gestacional <28 semanas com idade inferior a 1 ano, bem como para aqueles com idade




inferior a 2 anos portadores de doenga pulmonar cronica da prematuridade (displasia
broncopulmonar) ou de doenga cardiaca congénita com repercussdo hemodinamica
demonstrada’?.

Desse modo, o Ministério da Saude, com o intuito de ampliar a possibilidade de
protecao das criangas menores de 6 meses de idade contra o VSR, dispobilizara, a partir da
segunda quinzena de novembro de 2025, a vacina virus sincicial respiratério A e B
(recombinante) no Calendario de Vacinacao da Gestante, conforme Portaria Sectics n.° 14, ,
de 24 de fevereiro de 2025, que torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do SUS, a
vacina VSR A e B (recombinante) em gestantes para prevengdo da doenga do trato
respiratorio inferior causado pelo VSR em recém-nascidos, conforme estratégia do Programa
Nacional de Imunizagdes (PNI). A proposta para administracdo da vacina tem variado
conforme alguns paises, mas é consenso sua administragéo no final do terceiro trimestre de
gestacao's.

A vacina licenciada para uso em gestantes contém a proteina recombinante
estabilizada da subunidade F do virus, na conformacdo de pré-fusdo (RSVpreF), que
estimulam a produgdo de anticorpos maternos neutralizantes contra essa estrutura. Esses
anticorpos atravessam a placenta e conferem imunidade passiva ao feto, resultando na
protecao do recém-nascido, nos primeiros seis meses de vida, protegendo-o contra infecgao
grave durante os primeiros meses, periodo de maior sucetibilidade a doenga'.

Em um ensaio clinico de fase 3, duplo-cego, randomizado e conduzido em 18 paises
(estudo MATISSE) avaliou-se a eficacia e seguranga da vacina bivalente RSVpreF,
administrada em gestantes entre 24 e 36 semanas de gestacdo, em que foram incluidas
7.358 participantes. A vacinacdo materna demonstrou eficacia significativa contra doenca
grave do trato respiratério inferior associada ao VSR em lactentes, com redugéao de 81,8%
dos casos nos primeiros 90 dias apds o nascimento (IC 99,5%: 40,6-96,3) e de 69,4% até
180 dias (IC 97,58%: 44,3-84,1). Além disso, a vacina apresentou ainda um perfil de
segurancga favoravel para as gestantes e para os bebés acompanhados desde o nascimento
até 24 meses de idade’s.

Essa vacina é recomendada sem restricao de idade materna em varios paises,
tendo como objetivo reduzir a incidéncia e a gravidade da doenga em bebés16.17,

O Ministério da Saude informa que a introducdo da vacina contra o VSR no
Calendario Nacional de Vacinagao envolve as trés esferas gestoras do SUS, contando com
recursos da Unido, das Secretarias Estaduais (SES) e Municipais de Saude (SMS), sendo
necessario integrar a Vigilancia e a Atencao Primaria a Saude.

Este informe apresenta as diretrizes e orientagcbes técnicas e operacionais para
operacionalizagado da vacinagao contra VSR no Brasil, subsidiando o processo de trabalho
das equipes estaduais e municipais, bem como orienta as ag¢des de comunicagdo e
mobilizacdo social.




2 OBJETIVOS DA ESTRATEGIA DE VACINAGAO

2.1 Geral

Prevenir as formas graves de doenga do trato respiratorio inferior associados ao
VSR em criangas menores de 6 meses de idade mediante a vacinagédo de gestantes.

2.2 Especificos

e Reduzir a sobrecarga dos servigos de saude do SUS quanto ao atendimento em
decorréncia das doencas respiratérias causadas pelo VSR em criangas menores de
6 meses de idade.

e Reduzir a necessidade de hospitalizagbes em Unidades de Terapia Intensiva
Pediatrica (UTIP), considerando as dificuldades estruturais e as desigualdades
regionais na oferta desses leitos no ambito do SUS.

e Oportunizar o acesso a vacina contra o VSR para a gestante.

3 SITUAGAO EPIDEMIOLOGICA DO VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO NO
BRASIL

No Brasil, no ano epidemiolégico de 2024, foram notificados 179.465 casos de
sindrome respiratoria aguda grave (Srag) hospitalizados, destes 48% (85.976/179.465) com
identificacdo de virus respiratérios. Somente em 2024, foram notificados 27.037 casos de
Srag por VSR, representando 31% (27.037/85.976) da totalidade de casos Srag com
identificacdo de virus respiratorios, sendo a faixa etaria <2 anos a mais acometida (22.940
casos), com destaque para os menores de 6 meses (15.702 casos) (dados extraidos do
Sistema de Informacgéo da Vigilancia Epidemiologica da Gripe — Sivep-Gripe — em 9/8/2025).
Observa-se, a partir das semanas epidemiologicas 7 e 8, o inicio da atividade dos virus
influenza e VSR, com aumento progressivo de sua circulagdo nas semanas subsequentes
(Figura 1).




Figura 1 — Distribuicdo dos casos de sindrome respiratéria aguda grave (Srag) hospitalizados
segundo agente etiologico (VSR, covid-19, influenza e outros virus respiratérios) por semana
epidemiolégica (SE) de primeiros sintomas. Brasil, 2024 (até a SE 52)
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Fonte: Sivep-Gripe, atualizado em 30/12/2024. Dados sujeitos a alteragéo

Em 2025, segundo os dados parciais até a SE 32, foram notificados 154.480 casos
de Srag, sendo 91.650 com agente etioldgico identificado (Figura 2). Destes, 38.595 casos
foram referentes ao VSR, representando 42% (38.547/91.650). A partir das SE 08 e 09,
iniciou-se a atividade dos virus influenza e VSR, com aumento progressivo da circulagao do
VSR nas semanas subsequentes (Figura 2). Ainda, com padréo semelhante ao ano anterior,
a faixa etaria <2 anos foi a mais acometida (Figura 3). Apenas em 2025, 31.493 criangas
menores de 2 anos foram hospitalizadas com VSR (correspondendo a 81% dos casos de
VSR), sendo 20.719 (54%) com menos de 6 meses, 6.074 (16%) com idade entre 7 meses e
1 ano e 4.700 (12%) entre 1 e 2 anos. No mesmo periodo, 236 criangas menores de 2 anos
evoluiram para obito (correspondendo a 0,6% dos casos de VSR), sendo 162 (0,4%) com
idade de 0 a 6 meses, 42 (0,11%) entre 7 meses e 1 ano e 32 (0,8%) entre 1 e 2 anos, além
de um ébito (0,01%) em crianga de 2 a 4 anos.

Figura 2 — Distribuicdo dos casos de sindrome respiratéria aguda grave (Srag) hospitalizados
segundo agente etioldégico (VSR, covid-19, influenza e outros virus respiratérios) e semana
epidemioldgica (SE) de primeiros sintomas. Brasil, 2025 (até a SE 32)
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Fonte: Sivep-Gripe, atualizado em 16/8/2025. Dados sujeitos a alteragéo
Nota: a area sombreada refere-se as SE que possuem dados sujeitos a alteragdes.




Figura 3 — Distribuicdo dos casos de sindrome respiratéria aguda grave (Srag) por faixa etaria (em
anos) segundo agente etioldgico e semana epidemioldgica (SE) de primeiros sintomas. Brasil, 2025
(até a SE 32)
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Fonte: Sivep-Gripe e Infogripe, atualizado em 16/8/2025. Dados sujeitos a alteragéo
Nota: a area sombreada refere-se as SE que possuem dados sujeitos a alteragdes mais relevantes. FLU A: Influenza A; FLU B: Influenza
B; RINO: Rinovirus; ADENO: Adenovirus.

A distribuicdo dos casos de Srag por VSR, segundo unidade federada de residéncia
e semana epidemioldgica, evidencia o padrao de circulagao do virus nas diferentes regioes
do Pais. Observa-se que, apesar de a intensidade da transmissao variar entre as regides, o
inicio da atividade do VSR em 2024 ocorreu de forma relativamente sincronizada, iniciando-
se entre as SE 08 e 10 em todas as regides e perdurando até a SE 30, aproximadamente.
No Sul, a sazonalidade foi mais intensa e concentrada entre as SE 10 e 20, especialmente
no estado do Parana. No Sudeste, o inicio da atividade sazonal foi marcado a partir da SE
08, aproximadamente, com destaque para Sao Paulo. Ja no Centro-Oeste e Nordeste,
embora em menor magnitude, o aumento de casos também se iniciou em torno da SE 10,
com pico entre as SE 12 e 20. No Norte, o periodo de maior atividade do VSR foi mais
difuso, com circulagdo menos intensa, mas ainda assim iniciando-se préximo da SE 08,
sugerindo um padrdo de inicio de transmissao relativamente uniforme entre as regides
brasileiras (Figura 4).




Figura 4 — Distribuicdo dos casos de sindrome respiratéria aguda grave (Srag) por VSR, segundo
unidade federadas de residéncia e semana epidemioldgica (SE) de primeiros sintomas. Regibes do

Brasil, SE 1 a 52 de 2024
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Corroborando a isso, a analise das curvas de aumento no numero de casos de Srag
por VSR nos anos de 2019, 2022 e 2023 confirma a regularidade desse padrao temporal. O
inicio da atividade ocorre de forma relativamente sincronizada entre as regides, a partir da
SE 08, com picos de maior magnitude observados nas Regides Sudeste, Sul e Nordeste,
especialmente entre as SE 12 e 20. Essa consisténcia temporal ao longo dos anos
analisados evidencia que o VSR mantém um prolongado periodo de circulagao, iniciando-se
nas primeiras semanas do ano e persistindo até cerca da SE 25, quando comeca a diminuir

gradualmente (Figura 5).
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Figura 5 — Padrdao sazonal dos casos de sindrome respiratéria aguda grave (Srag) por VSR,
segundo semana epidemioldgica de inicio dos sintomas e da ocorréncia de casos. Regido do Brasil,
SE 1 a 48 de 2019, 2022 e 2023
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Fonte: Sivep-Gripe, Infogripe, atualizado em 30/12/2024, dados sujeitos a alteragéo

4 OPERACIONALIZAGCAO DA VACINAGCAO CONTRA VSR NO BRASIL

4.1 Periodo da vacinacéao contra o VSR
A acao acontecera durante todo o ano.
4.2 Grupo prioritario a ser vacinado

Quadro 1 — Grupo definido para a vacinagéao

Estratégia Grupo Caracteristicas/ Categoria de Recomendagoes/Indicagoes
risco clinico

Deve ser considerado o esquema de
dose unica a cada gestacéo.

RN de gestantes nado vacinadas
apresentam maior risco de| Devem ser vacinadas a partir da 282

Gestantes — doencas graves e complicacdes | semana gestacional, sem restricdo de

e a partir da 282 causadas pelo VSR. idade materna, sendo suficiente para
5 semana, sem a vacinagao a informacao sobre 0 seu
(12 restricdo de idade estado de gravidez e idade
materna. gestacional (cartdo da gestante ou

cartao do pré-natal, exames

comprobatérios, relatério médico ou
encaminhamento de qualquer
profissional de saude nivel superior).

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS.

Considerando as evidéncias disponiveis e a deliberacdo da Camara Técnica
Assessoramento em Imunizagdes (Ctai), recomenda-se a vacinagao contra o VSR para todas
as gestantes a partir de 28 semanas de idade gestacional, sem limite minimo ou maximo de
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idade materna. A decisdo fundamenta-se na experiéncia de paises como a Argentina e o
Canada, que adotaram a vacina sem restricoes etarias e obtiveram resultados favoraveis.
Essa estratégia contribui para promover maior equidade na vacinagédo, assegurando que
todas as gestantes e seus lactentes tenham acesso a protegcéo conferida pela vacina.

A vacina virus sincicial respiratorio A e B (recombinante) sera introduzida em todas
as unidades federadas e seus respectivos municipios simultaneamente, havera
disponibilidade da vacina em todas as Unidades Basicas de Saude (UBS).

Espera-se com a introdugdo da vacina VSR no Calendario Nacional de Vacinacao
induzir, na gestante, a produgao de altos titulos de anticorpos contra a doenga causada pelo
VSR, possibilitando a transferéncia transplacentaria desses anticorpos para o feto, resultando
na protegcdo do recém-nascido, nos primeiros seis meses de vida. Essa vacina devera ser
registrada na caderneta de saude da gestante e/ou cartdo do pré-natal.

4.3. Meta

Vacinar, pelo menos, 80% das gestantes na rotina contra o VSR e otimizar o uso do
imunobiolégico. Indicador operacional adotado no momento da introdugéo do imunobioldgico.

A estimativa de gestantes a serem vacinadas representa aproximadamente 2,5
milhdes (Tabela 1).

Tabela 1 — Estimativa de gestantes a serem vacinadas. Brasil, 2025

UF Gestantes = 28 sem

Acre 14.158
Alagoas 46.217
Amapa 12.867
Amazonas 69.997
Bahia 165.555
Ceara 107.946
Distrito Federal 35.193
Espirito Santo 51.811
Goias 91.217
Maranhéo 94.747
Mato Grosso 57.932
Mato Grosso do Sul 39.989
Minas Gerais 231.128
Para 122.911
Paraiba 50.478
Parana 138.008
Pernambuco 114.058
Piaui 41.531
Rio de Janeiro 173.707
Rio Grande do Norte 38.478
Rio Grande do Sul 120.202
Rondoénia 23.250
Roraima 12.999
Santa Catarina 96.175
S&o Paulo 500.153
Sergipe 28.585
Tocantins 22.980
Brasil 2.502.272

Fonte: MS/SVSA/Cgiae — Sinasc, 2023
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4.4. Microplanejamento — orientagbes para implementagdo da vacinagdao de gestante e
protecao do recém-nascido

A vacinagao de rotina deve ser desenvolvida em postos fixos e volantes, com o
intuito de alcancar as gestantes que precisam ser vacinadas. Deve-se aproveitar o momento
para verificar a situagdo vacinal da gestante com relagcdo as vacinas influenza e covid-19.
Recomenda-se a adogao das seguintes agdes para a implementagdo dessa estratégia de
vacinagao contra o VSR nos ambitos local, regional e estadual:

Articular com os conselhos estaduais e municipais das diversas areas da saude
para a vacinagao do grupo-alvo.
Articular e planejar agao conjunta entre as Secretarias Estaduais e Municipais de
Saude e as respectivas Coordenacgdes de Imunizagdo, Atengcado Primaria a Saude
e parceiros (liderangas comunitarias que atuam nos territérios, entre outros) a fim
de planejar a vacinagao extramuros no ambito do municipio para a vacinagéo da
gestante.
Articular as Secretarias de Saude com as equipes da Estratégia Saude da Familia
para realizar a vacinagao.
Mapear as equipes que atendem as gestantes que vivem nas areas de dificil
acesso geografico para tragar a estratégia do microplanejamento e vacinar esse
grupo.
Envolver na vacinagdo as equipes responsaveis pelas consultas pré-natal nas
unidades, para ofertar a vacina VSR.
Mobilizar todos os meios de comunicagéo, em especial os de maior abrangéncia
(jornais, radios, televisao, alto-falantes volantes e fixos) para informar a populagao
sobre a vacina e aumentar a adesao da gestante a vacinagao.
Considerar que a vacinagao deve ser planejada incluindo as gestantes indigenas,
tanto as que vivem em terras indigenas quanto as que vivem fora. As estratégias
de vacinacao sao articuladas entre o PNI e a Sesai.
Capacitacdo e formacado de agentes indigenas de saude (AlS), buscando
fortalecer as agbes de imunizagado dentro dos territérios. O agente indigena de
saude visa a implementagao do conhecimento e de recursos técnicos da medicina
ocidental em parceria com a medicina tradicional, somando na melhoria do
atendimento da gestante.
Realizar vacinagdo casa a casa em areas de dificil acesso e ribeirinha para a
vacinagao das gestantes nessas areas.
Articular a identificacdo da populagdo em conjunto com agentes comunitarios de
saude, identificando as gestantes.
Articular agbes com as equipes itinerantes para a realizagdo da vacinagdo em
locais sem cobertura permanente da APS.
Articular com a assisténcia social na organizacdo das a¢des de vacinacao em
locais de atendimento das gestantes na comunidade.
Realizar parceria com instituicbes de servigos publicos e privados e ofertar
vacinas, a fim de atingir as gestantes.
Orientar as agdes no que se refere as normas técnicas para a realizacdo da
vacinacgao, a saber:
o organizar o material necessario para a vacinagéo e realizar os procedimentos
no dia da vacinacao em conformidade com as normas técnicas do PNI;
o preparar o ambiente para a vacinagao segura:
v/ organizar uma mesa para a triagem com no minimo duas cadeiras, sendo
uma para o profissional e outra para a pessoa a ser vacinada;
v/ organizar uma mesa para o material de vacinagdo com uma cadeira para a
pessoa a ser vacinada,;
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v’ colocar a caixa de perfurocortantes a pelo menos 70 cm do chao e fora do
alcance dos usuarios do servigo de vacinagao;

v’ colocar um depésito para descarte de lixo comum;

v' manter o ambiente limpo, iluminado e tranquilo.

e Atendimento:

v acolher a pessoa;

v’ verificar a situagéo vacinal,

v’ indagar sobre o estado de saude atual da pessoa, principalmente quanto a
hipersensibilidade, alergias e/ou imunodepressoes;

v’ reforgar a orientagao sobre a vacinacdo que esta sendo realizada e que as
gestantes devem receber essa vacina a cada gestacgao;

v realizar as devidas anotagbes no cartdo de vacina e na Ficha de Registro
Nominal de doses aplicadas, ou diretamente no Sistema de Informacao,
quando possivel;

v’ colocar a pessoa em posicdo confortavel e segura para administragdo do
imunobiolbgico.

[Monitorar a ocorréncia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizagao
(Esavi).

e Proceder ao registro de doses aplicadas no sistema de informagdo em
conformidade com as orientagdes do topico “8. REGISTRO E INFORMACOES
DA VACINACAO CONTRA O VSR’ deste documento.

e Registrar a dose administrada de forma nominal usando fichas de registros e/ou
recursos digitais disponiveis e nos cartbes de vacina.

e Promover a vacinagao segura e monitorar os Esavi e os erros de imunizagao:

v informar a pessoa vacinada que vacinas, como qualquer outro medicamento,
podem causar reagdes adversas, em sua maioria leves e temporarias, e
consideradas comuns e esperadas, fornecendo informacdes para o
gerenciamento dos Esavi leves;

v’ orientar a pessoa sobre o retorno para atualizar a situagdo vacinal e/ou na
ocorréncia de algum Esavi;

v' notificar e investigar todos os casos de Esavi e erros de imunizagdo, como
descrito no tépico “6. VIGILANCIA DOS EVENTOS SUPOSTAMENTE
ATRIBUIVEIS A VACINACAO OU IMUNIZACAO - ESAVI" deste
documento;

v/ ao encerrar a vacinagao, organizar todo o material utilizado, proceder ao
descarte do material perfurocortante e de outros residuos resultantes da
acao, conforme as normas estabelecidas pelo PNI.

5. VACINA VIiRUS SINCICIAL RESPIRATORIO A e B - RECOMBINANTE

A vacina contra o virus sincicial respiratério (VSR) incorporada para gestantes utiliza
uma plataforma de proteina recombinante estabilizada da subunidade F do virus, induzindo
resposta imune capaz de proteger os recém-nascidos nos primeiros meses de vida. Essa
tecnologia integra o projeto de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) "Vacina
Virus Sincicial Respiratério (VSR)", aprovado pela Portaria GM/MS n.° 6.645, de 25 de
fevereiro de 2025, e desenvolvido pelo Instituto Butantan em colaboragéo com a Pfizer Inc. e
a Pfizer Brasil Ltda.

5.1. Especificagdes da vacina virus sincicial respiratério A e B — recombinante

A vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante) pé liofilizado para solugao
injetavel com diluente, contém 120 mcg de virus sincicial respiratorio A e B (recombinante),
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dose unica de 0,5 mL apds reconstituicdo, em embalagem com 1 frasco-ampola, 1 seringa
preenchida com diluente, 1 adaptador e 1 agulha. As especificacbes da vacina estédo

descritas no Quadro 2.

Quadro 2 - Especificagdes da vacina virus sincicial respiratorio A e B (recombinante), ano 2025

Laboratoério fornecedor

Instituto Butantan e Pfizer.

Registro

Instituto Butantan: 122340053
Pfizer:121100498.

Apresentacao

Frasco-ampola + seringa preenchida com diluente, com adaptador e agulha.

Imagens da vacina

Indicagcao

Uso adulto em gestantes.

Forma farmacéutica

P¢ liofilizado para solucédo injetavel com diluente.

Via de administragao

Intramuscular.

Volume da dose

Dose Unica de 0,5 mL.

Composigao por dose de
0,5mL

Cada 0,5 mL da vacina contém: proteina F de pré-fusdo estabilizada por VSR
do subgrupo A" (60 mcg), proteina F de pré-fusao estabilizada por VSR do
subgrupo B1 (60 mcg), excipientes™ .. gq.s.p.

'"Produzida em células do ovario de hamster chinés por tecnologia de DNA
recombinante.

*Excipientes: trometamol, cloridrato de trometamol, sacarose, manitol,
polissorbato 80, cloreto de sddio.

Diluente: agua para injecao.

Prazo de validade e
conservagao

A vacina deve ser armazenada em cémara cientifica refrigerada (de +2°C a
+8°C) e pode ser utilizado por 36 meses a partir da data de fabricagdo. Nao
congelar.

Utilizacao apds abertura

do frasco

Apds reconstituicdo, a vacina deve ser armazenada em temperatura
ambiente (de 15°C a 30°C). A vacina deve ser administrada imediatamente
(dentro de 4 horas) apds a reconstituicdo. Nao congelar.

Fonte: Bula Abrysvo — Pfizer/2025.

5.2. Recomendacdes de transporte e armazenamento

5.2.1. Transporte

O transporte da vacina sincicial respiratorio A e B (recombinante) requer o uso de
caixas térmicas especialmente designadas para a conservagao de vacinas, possuindo
qualificagao térmica que assegura homogeneidade térmica interna.

A temperatura recomendada para o transporte situa-se entre +2°C e +8°C, sendo
essencial registrar a temperatura na expedicdo e no momento do recebimento de cada
caixa. Ao longo de todo o percurso, € imperativo realizar o monitoramento continuo da
temperatura, preferencialmente por meio de dataloggers que permitam a geracédo de

relatérios eletronicos.
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Durante o recebimento, a conferéncia e a expedicdo da vacina, minimizar a
exposicao a temperatura ambiente.

5.2.2. Armazenamento

O armazenamento adequado das vacinas deve ser realizado em camaras cientificas
refrigeradas, com temperatura entre +2°C e +8°C.

Os equipamentos de refrigeracdo destinados a guarda e a conservagao de vacinas
devem seguir padroes regulatérios estabelecidos pela Anvisa.

Além disso, € essencial que sejam exclusivos para o armazenamento de
imunobiolégicos. Esses equipamentos precisam estar equipados com instrumentos e
dispositivos necessarios para o controle e o monitoramento da temperatura, sendo
recomendado o uso de registrador eletrénico que permita a extragao de relatérios, além da
fonte primaria de energia elétrica, uma fonte alternativa capaz de efetuar o suprimento
imediato de energia no caso de falhas da fonte primaria.

Salienta-se a importancia da elaboragdo de planos de contingéncia para preservar
as vacinas em casos de exposicdo a temperaturas fora das recomendacdes. Tais
precaugdes sao essenciais para garantir a integridade e a eficacia das vacinas, assegurando
gque sejam armazenadas e transportadas dentro dos parametros adequados.

O monitoramento e o controle da temperatura durante o transporte e a armazenagem
devem ser registrados.

5.3. Recomendacgdes para reconstituicido da vacina

A seguir estdo as instrugées sobre como reconstituir o componente do antigeno
liofilizado com a seringa pré-preenchida com diluente de agua estéril fornecida para preparar
a vacina.

FIGURA 6 — Componentes da vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante) e recomposi¢do

Seringa de componente Frasco de componente de antigeno liofilizado N
diluente de agua estéril ;\-f
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iy . =~

e
[ Adaptador Luer Lock e
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Passo 1. Anexe o adaptador do frasco-ampola

— Retire a tampa superior da embalagem do adaptador do frasco-ampola e retire
a tampa removivel do frasco.

— Mantendo o adaptador do frasco-ampola para injetaveis na embalagem,
centralize-o sobre a rolha do frasco e conecte-o com um empurrdo firme direto
para baixo. Ndo empurre o adaptador do frasco-ampola em angulo, pois isso

pode resultar em vazamento. Remova a embalagem.

Passo 2. Reconstituir o componente da vacina liofilizada

— Para todas as etapas de montagem da seringa, segure a seringa apenas pelo
adaptador Luer lock. Isso evitara que o adaptador Luer lock se solte durante a
utilizagao.

— Gire para remover a tampa da seringa e depois gire para conectar a seringa ao
adaptador do frasco. Pare de girar quando sentir resisténcia.

— Injete todo o conteudo da seringa no frasco-ampola. Mantenha a haste do

émbolo pressionada e gire suavemente o frasco-ampola em movimentos

circulares até que o po6 esteja completamente dissolvido (menos de 1 minuto).

Nao agite.

Passo 3. Retirar a vacina reconstituida

— Inverta completamente o frasco-ampola e retire lentamente todo o conteudo
para a seringa para garantir uma dose de 0,5 mL.

— Gire para desconectar a seringa do adaptador do frasco-ampola.

— Coloque uma agulha estéril adequada para inje¢cao intramuscular.

Fonte: Bula Pfizer — vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante).

A vacina preparada € uma solucdo limpida e incolor. Inspecione visualmente a
vacina quanto a particulas grandes e descoloragdo antes da administracdo. Nao use se
forem encontradas particulas grandes ou descoloracéo.

5.4. Esquema de vacinagao

O esquema vacinal e a recomendacdo da vacina para gestantes é administrar
dose Unica a partir da 28 semana de gestagcao, sem restriciao de idade materna.

A indicagao € uma dose a cada gestacao.

6. FARMACOVIGILANCIA

A vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante) demonstrou eficacia
significativa na prevencao de doencas do trato respiratério inferior causadas pelo VSR em
diferentes grupos etarios. Seguem no Quadro 3 as especificagbes sobre o perfil de
seguranca e as principais considerag¢des para garantir a protecdo da populagao.

Quadro 3 — Especificagdes gerais sobre a segurancga da vacina VSR no Brasil

Especificagoes de seguranga Vacina VSR
Consideragdes gerais A vacina VSR A e B (recombinante) € composta por glicoproteinas F
recombinantes dos subgrupos A e B.
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Manifestagoes locais Dor no local da vacinagao, eritema e edema no local da aplicagéo,
com resolugcdo espontinea em até trés dias.

Manifestagoes sistémicas Fadiga, cefaleia, mialgia, artralgia e dor nas extremidades.

Esses sintomas geralmente se manifestaram nas primeiras 48 horas
apos a administragdo da vacina e sao autolimitados, desaparecendo
em média apos trés dias.

Eventos Adversos de Interesse EAIE primarios a serem monitorados:
Especial (EAIE) a serem a. Desfecho geral de interesse
monitorados i. Obito.

b. Condi¢des neurolégicas e neuroinflamatérias
i. sindrome de Guillain-Barré (SGB), incluindo variante de Miller-
Fisher;
ii. encefalomielite disseminada aguda (ADEM);
ii. mielite transversa/mielite;
iv. polineuropatia desmielinizante inflamataéria crénica (PDIC).
c. Reacdes alérgicas
i. anafilaxia.
d. Condig¢des cardiacas
i. fibrilagcao atrial.

EAIE secundarios a serem monitorados
a. Condigdes neuroldgicas/neuroinflamatérias
i. neurite optica;
ii. esclerose multipla;
iii. paralisia de Bell;
iv. encefalite/encefalomielite;
v. meningite/meningoencefalite.
b. Outras condigdes
i. Esavi apés administragdo simultdnea com vacina covid-19,
vacina influenza inativada ou outras vacinas para adultos.

Desfechos especificos da gravidez a serem monitorados
a. Nascimento prematuro;
i. baixo peso ao nascer;
b. Obito fetal;
¢. Anomalias congénitas;
a. Mortes maternas e infantis.
Fonte: Bula Pfizer — vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante).

Nota: Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) sdo eventos clinicamente relevantes que, pela sua natureza, gravidade ou plausivel
mecanismo bioldgico, exigem monitoramento cuidadoso durante os estudos clinicos e apds a introducédo de vacinas. Importante destacar
gue a classificagdo de um evento como EAIE ndo implica, por si s6, em uma relagdo causal estabelecida com a vacina. Na maioria das
vezes, esses eventos sdo raros, € sua inclusdo como EAIE se baseia no principio da precaugdo e na necessidade de fortalecer a
farmacovigilancia. Esse tipo de monitoramento permite que potenciais sinais de seguranga sejam avaliados com rigor cientifico,
contribuindo para a transparéncia e a confianga no processo de desenvolvimento e uso de vacinas.

Em relagcdo aos EAIE - eventos gestacionais, embora a maioria dos eventos
adversos tenha sido considerada leve ou moderada, o ensaio clinico principal identificou um
discreto aumento na frequéncia de nascimentos prematuros entre as gestantes vacinadas,
quando comparadas ao grupo placebo. No entanto, essa diferenca nao foi estatisticamente
significativa. De forma semelhante, um aumento n&o significativo estatisticamente também
foi observado para disturbios hipertensivos da gravidez, incluindo pré-eclampsia,
especialmente entre 24 e 36 semanas de gestacdo. Até o momento, nao ha evidéncias
suficientes para afirmar que esses eventos representem um risco de seguranga associado a
vacina, sendo possivel que estejam relacionados a fatores clinicos preexistentes ou a
caracteristicas da populacao estudada. Esses achados reforgcam a importancia da vigilancia
continua no uso rotineiro da vacina.

Para manifestagcées neuroldgicas e outros eventos raros foram relatados dois casos
de variantes da sindrome de Guillain-Barré — uma polineuropatia desmielinizante
inflamatdria crénica e uma sindrome de Miller Fisher — ocorridos, respectivamente, sete e
oito dias apds a vacinagao. Embora esses eventos tenham sido classificados como graves,
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os dados disponiveis até o momento sao insuficientes para estabelecer uma relagao causal
com a vacina. Os profissionais de saude devem manter vigilancia quanto aos sinais e
sintomas sugestivos da SGB, de modo a possibilitar o diagndstico precoce, o inicio oportuno
do tratamento e a adequada exclusdo de outras causas. A farmacovigilancia continua é
essencial para esclarecer a magnitude desse risco em contextos de uso em larga escala.

6.1. Eficacia e seguranca

Em um ensaio clinico de fase 3, duplo-cego, randomizado e conduzido em 18 paises
(estudo MATISSE) avaliou-se a eficacia e seguranga da vacina administrada em gestantes
entre 24 e 36 semanas de gestagdo, em que foram incluidas 7.358 participantes,
demonstrou 81,8% (IC 95%: 40,6; 96,3) de eficacia da vacina na prevengao de doenga grave
do trato respiratério inferior em bebés de até 3 meses, e de 69,4% (IC 95%: 44,3; 84,1) até
0s 6 meses. Esses dados indicam que a imunizagdo materna com a vacina virus sincicial
respiratorio durante a gravidez oferece protecao significativa aos bebés nos primeiros meses
de vida'®,

A vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante) demonstrou um perfil de
seguranga aceitavel nos estudos clinicos de fase lll. Ainda que eventos supostamente
atribuiveis a vacinagdo ou imunizagdo (Esavi) possam ocorrer, a maioria dos eventos
relatados foi considerada ndo grave, autolimitada e compativel com a reatogenicidade
esperada para vacinas inativadas.

Os dados disponiveis até o momento apontam boa tolerabilidade da imunizagdo com
a vacina VSR. As reagbes adversas mais comuns (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas vacinadas) em mulheres gravidas de 24 a 36 semanas de gestacao incluem dor,
vermelhiddo e inchaco no local da vacinacdo, dor de cabeca e mialgia (dor muscular). A
maioria dos eventos foi de intensidade leve a moderada e resolvido em poucos dias. Durante
0s ensaios clinicos, apesar de ter sido encontrado um risco maior de parto prematuro em
qguem recebeu a vacina, ndo houve diferenga estatisticamente significativa em comparacéao
com quem tomou placebo’. Entretanto, as informagdes da literatura demonstram dados
conflitantes, com resultados apds analise de desproporcionalidade indicando parto
prematuro como sinal de seguranga.

Dessa forma, dados mais robustos sao necessarios diante das limitacbes desses
achados, reforcando a importancia de estudos pés-comercializacado e vigilancia ativa das
gestantes vacinadas. Os principais EAIE relacionados a vacina VSR a serem monitorados
incluem aqueles com potencial risco de associagdo a vacina, seja quanto a sua efetividade
ou a reatogenicidade.

6.1.1. Precaugbes

o Estados febris: a vacinacdo deve ser adiada em casos de febre moderada a alta até
a resolugdo do quadro agudo, como medida de precaugao para evitar interpretagdes
equivocadas sobre reagdes vacinais. No entanto, a presenca de infecgbes leves, como
resfriados, sem febre significativa, ndo constitui contraindicagéo a vacinagéo.

« Eventos locais leves: reagdes no local da aplicagdo, como dor, eritema ou edema,
sao geralmente autolimitadas. Nesses casos, recomenda-se a aplicagdo de compressas
frias. Em situagbes de maior intensidade, analgésicos podem ser utilizados, desde que
sob orientagdo médica.
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« Gestantes com disturbios de coagulagao: a vacina deve ser administrada com
cautela em pessoas com trombocitopenia ou disturbios da coagulagdo, devido ao risco
potencial de sangramento no local da aplicagao intramuscular.

o« Gestantes imunocomprometidos: pacientes imunocomprometidos, inclusive
aqueles em uso de imunossupressores, podem apresentar resposta imune reduzida a
vacina. A efetividade da imunizagédo pode, portanto, ser limitada nesse grupo, devendo
ser considerada individualmente.

« Uso em gestantes com menos de 24 semanas: a vacina nao foi estudada em
gestantes com menos de 24 semanas de gestacdo. Como a protecdo neonatal contra o
VSR depende da transferéncia transplacentaria de anticorpos, o laboratério produtor
recomenda que a vacina deve ser administrada preferencialmente entre 24 e 36
semanas de gestacdo. De acordo com o Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas
em Imunizagdo (SAGE) de colaboragcdo da OMS em 2024, os paises que introduzirem
essa vacina devem considerar a administracdo de dose unica no terceiro trimestre de
gestacado (= 28 semanas de gestacado), sem restricdo de limite superior — exceto para
mulheres em trabalho de parto ativo?®

« A recomendacgdo de restringir ao terceiro trimestre € uma abordagem de
precaugao para minimizar potenciais eventos adversos de nascimentos prematuros
antes do terceiro trimestre, que tém maior risco de mortalidade e sequelas graves,
ao mesmo tempo em que preserva os beneficios e aumenta a viabilidade programatica
em paises de baixa e média renda.

« Eventos persistentes: Esavi que persistam por mais de 72 horas devem ser
avaliados por equipe de saude para investigagdo de outras possiveis causas clinicas n&o
relacionadas a vacinagao.

6.1.2. Contraindicagbes

A vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante) é contraindicada nos casos
de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer componente dela. As reag¢des de
hipersensibilidade (por exemplo: erupgcdo cutdnea e urticaria) e anafilaxia foram
consideradas raras e muito raras, respectivamente, conforme a bula brasileira’®.

A evidéncia disponivel é consistente com a raridade desses eventos. No estudo de
fase Il com adultos 260 anos (n=18.574), trés eventos adversos graves foram considerados
consistentes com a vacinagao, incluindo uma reagao alérgica tardia (7 horas apds a
aplicagdo), com recuperagdo no mesmo dia?'. No ensaio de fase Ill com gestantes
(MATISSE), entre 3.682 mulheres vacinadas nao foram observadas reacdes alérgicas
graves'™. No monitoramento pds-comercializagdo nos Estados Unidos da América (EUA),
analise do sistema passivo, Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos de Vacinas
(VAERS) identificou seis casos de anafilaxia apds essa vacina no periodo de maio/2023 a
dezembro/2024; trés tinham dados suficientes para classificagcdo segundo os critérios de
Brighton, incluindo um caso com choque 22. Ressalta-se que sistemas passivos de vigilancia
estdo sujeitos a subnotificagdo e ndo permitem estimar taxas precisas de incidéncia.

Orientagbes para a pratica 2324:

e Triagem rapida antes da vacinagao: antecedentes de anafilaxia, alergias a
componentes/latex e uso de betabloqueador.

e Observacao padréo: pelo menos 15 min (todos) | 230 min se histérico de
alergia.

e Capacidade de resposta imediata no local: protocolo de anafilaxia, checklist de
materiais e treinamento periddico da equipe.

¢ Registro e notificagdo de Esavi conforme fluxo definido no item 6.1.4.
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Essas medidas visam detectar precocemente eventos de hipersensibilidade, reduzir
risco ao vacinado e aperfeicoar a farmacovigilancia pds-comercializagdo, mantendo a
confianga do publico e dos profissionais.

6.1.3. Administragdo simultdénea com outras vacinas ou medicamentos

A vacina VSR A e B recombinante pode ser administrada concomitantemente as
vacinas sazonais de influenza e as vacinas de mRNA contra covid-19'%. Para a vacina dTpa,
também, recomenda-se a administragdo concomitantemente para nao perder a oportunidade
de vacinacgao, tema amplamente discutido com especialistas na reunido da Camara Técnica
Assessora em Imunizagdes (Ctai). Para as demais vacinas do Calendario, aplica-se a regra
geral do PNI de que vacinas inativadas podem ser administradas simultaneamente ou com
qualquer intervalo entre si 2.

Se a vacina VSR for administrada ao mesmo tempo que outra vacina injetavel, as
vacinas sempre devem ser administradas em locais diferentes.

6.1.4. Monitoramento e seguranca

O monitoramento da seguranga da vacinagéo contra o VSR é essencial no ambito da
farmacovigilancia de vacinas, assegurando que Esavi sejam detectados, investigados e
avaliados de forma eficaz. Nesse processo, os profissionais de saude desempenham um
papel fundamental, pois sdo responsaveis por identificar, notificar e colaborar na
investigacao e na avaliagdo de qualquer problema relacionado a vacinagéo.

Além disso, esses profissionais sdo fundamentais para compreender e comunicar os
riscos potenciais de maneira clara e objetiva, promovendo a confianga da populagdo e
ajudando a prevenir complicagbes futuras. No Brasil, a atuagao ativa e coordenada dos
profissionais de saude contribui diretamente para a seguranca e a eficacia do PNI,
reforcando a importancia da vacinagdo como medida de saude publica. Mais informacdes
sobre a operagao do sistema de farmacovigilancia de vacinas podem ser encontradas no
Quadro 4.

Quadro 4 — Orientagbes para o monitoramento da seguranga da vacinag¢ao no Brasil

Orientagdes para o monitoramento da seguran¢a da vacinacao no Brasil

1. O que devo notificar e investigar?
e Todos os Esavi graves, raros e/ou inesperados (fora do padrdo ou ndo encontrados em bula)
ocorridos em até 30 dias apds a vacinagao, independentemente da relagdo causal entre a vacina e o
evento (Portaria de Consolidagdo n.° 4/2027 — Anexo 1 do Anexo V).
e Conglomerados (dois ou mais casos de Esavi relacionados a uma exposigdo comum) ou surtos
(aumento da incidéncia de casos de Esavi acima do esperado), caracterizados como eventos de saude
publica (Portaria de Consolidagdo n.° 4/2027 — Anexo 1 do Anexo V).
e Erros de imunizagdo que podem aumentar o risco para ocorréncia de Esavi (NT n.° 29/2024 —
CGFAM/DPNI/SVSA/MS).

2. Onde devo notificar o caso?
¢ Qualquer profissional de saude, dos servigos publicos ou privados, pode fazer o registro da
notificacdo/investigacdo no Sistema de Informagdes e-SUS Notifica (Mddulo Esavi), disponivel em

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

3. Onde posso encontrar mais orientagdes sobre a investigagao dos Esavi?
e A quarta edicdo do Manual de Vigilancia de Eventos Adversos Po¢s-Vacinagdo (EAPV), termo
atualizado para Esavi em 2022, serve como uma ferramenta essencial para profissionais e tomadores de
decisdes em saude publica com o objetivo de fortalecer a farmacovigilancia de vacinas no Brasil. O
manual padroniza definicbes de casos, facilitando o reconhecimento e a notificacdo de Esavi,
especialmente os graves e inesperados, e contribui para o monitoramento e a avaliagdo da seguranga da
vacinacao no Pais. https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-
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https://notifica.saude.gov.br/
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/svsa/vacinacaoimunizacao-pni/manual_eventos-_adversos_pos_vacinacao_4ed_atualizada.pdf24

conteudo/publicacoes/svsal/vacinacaocimunizacao-pni/manual_eventos-
adversos _pos_vacinacao _4ed atualizada.pdf24.

4. Onde posso me capacitar para detectar, notificar, investigar, avaliar, comunicar e prevenir a

ocorréncia de Esavi?
e O curso de qualificagao profissional “Vigilancia de Esavi com énfase na notificagdo e na investigagao”,
incluindo o uso do e-SUS Notifica, € uma iniciativa do Ministério da Saude. Desenvolvido pela
Coordenagao-Geral de Farmacovigilancia (CGFAM) do Departamento do Programa Nacional de
Imuniza¢des (DPNI), em parceria com a Fiocruz, a Universidade Aberta do SUS (UNA-SUS) e a
Organizagdo Pan-Americana da Saude (Opas), o curso € oferecido na modalidade de Educagdo a
Distancia (EaD) https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/4700625.

5. Onde posso encontrar mais informagoes confidveis sobre a seguranga das vacinas?

e No sitio eletrdnico do “Saude com Ciéncia” vocé vai encontrar diversos artigos contendo mitos e
verdades sobre a vacinacgao, incluindo o desmascaramento de informacbes disseminadas nas redes
sociais: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-com-ciencia26.
* Nos boletins epidemiolégicos e nos informes técnicos disponibilizados na pagina oficial do Ministério
da Saude, que trata dos Esavi (https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/esavi/monitoramento-dos-

eventos27).
Fonte: CGFAM/DPNI/SVSA/MS.

7. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA VACINAGAO

O gerenciamento e o manejo dos residuos resultantes das atividades de vacinagao
devem estar em conformidade com as definigdes estabelecidas na Resolu¢do da Diretoria
Colegiada (RDC) n.° 222, de 28 de marco de 2018, e atualizagbes, que “regulamenta as
boas praticas de gerenciamento dos residuos de servicos de saude e da outras
providéncias”, e na Resolugdo do Conselho Nacional do Meio Ambiente (Conama) n.° 358,
de 29 de abril de 2005, e atualizagbes, que “dispde sobre o tratamento e a disposi¢ao final
dos Residuos dos Servigos de Saude (RSS)”.

Cada servico de saude deve possuir o seu Plano de Gerenciamento de Residuos
(PGRSS) mantendo esse material disponivel no local de trabalho, bem como os profissionais
capacitados para o manejo e descarte correto.

8. REGISTRO E INFORMAGOES DA VACINAGAO CONTRA O VSR

As doses aplicadas deverao ser registradas nos sistemas de informacao e-SUS APS,
SI-PNI, nos sistemas proprios ou terceiros que estejam devidamente integrados a Rede
Nacional de Dados em Saude (RNDS), conforme Portaria GM/MS n.° 5.663%°, de 31 de
outubro de 2024, e Nota Técnica n.° 115/2024-DPNI/SVSA/MS (Figura 6).

O registro sera nominal e dar-se-a com a apresentagao do Cartdo Nacional de Saude
(CNS) ou o Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) do cidadédo que procurar as salas de vacina
para receber a vacinagdo. O documento necessario para a identificagdo do vacinado, seja
ele o CPF ou o CNS, precisa estar cadastrado no Cadastro Nacional de Usuarios do Sistema
Unico de Saude (CadSUS). Em situacdes que a vacinacdo for realizada em pessoas em
situagao de rua ou com auséncia de documentagao, criar um CNS para registro vacinal.
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Reforga-se para que os municipios que utilizam o sistemado e-

SUS APS para registro de vacinas estejam com a versao mais
atualizada do sistema. Para mais informagbes acessar o link:

htips://sisaps.saude.gov.br/sistemas/esusaps/ “ABA”

SAUDE G2
— ATENCAOD PRIMARIA

Um software gratuito
Feilo pelo SUS & para o SUS!
'\.

I:_ Dmrioad Verass J

Em situagdes nas quais os sistemas de informacdo NAO ESTIVEREM integrados a
RNDS ou NAO ATENDENDO os requisitos da Portaria GM/MS n.° 5.663/2024, da Nota
Técnica N.° 115/2024 e das regras vacinais, recomenda-se que 0s registros vacinais sejam
realizados no SI-PNIl. Para a transcricdo de caderneta, recomenda-se que seja realizada
apenas em situacdes que as doses ndo estiverem na RNDS e NAO registrar essa vacina e
dose em mais de um sistema de informacao.

Figura 7 — Registro da vacinagéo contra VSR nos Sistemas de Informacgéo

REGISTRO VACINAL

Registro em
Integrados e-Sus Sistemas um Gnico
a RNDS APS SIPNI terceiros N
sistema

NAO integrados
a RNDS

Utilizar o SIPNI

Para registro da vacina, obedecer as regras presentes no Quadro 5, com as
respectivas informagdes como codigo e descricdo da vacina, tipo de dose, estratégia e faixa
etaria recomendada conforme modelo informacional da RNDS. Essas informagdes também
estdo disponiveis no seguinte link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/regras-para-

reqgistros-vacinais/regras-de-entrada-de-dados?0.

Fonte: DPNI/SVSA/MS/2025

Para o registro correto dessa vacinagao é preciso fornecer as informag¢des do grupo
de atendimento GESTANTE (001801) e da condicdo maternal conforme modelo
informacional da RNDS.
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Quadro 5 — Parametrizacao dos sistemas de informacdo para registro da vacina virus sincicial
respiratorio A e B (recombinante) — VVSR-Rec

Caodigo Nome Comum do Sigla do Cadigo s Codigo Descricdo  Sigla Faixa

Gestante Puérpera

Imunobiolégico Imunobiolégico Imunobiolégico  Estratégia Dose Dose Dose SENE]

vacina virus sincicial
108 respiratério A e B VVSR-Rec 1 Rotina 9 Unica DU = 9A SIM NAO
(recombinante)

* 92 — 9anos
Fonte: DPNI/SVSA/MS/2025

Os dados de doses aplicadas serao disponibilizados nos relatérios dos painéis do
LocalizaSUS, para isso, deve-se acessar o Painel de Doses Aplicadas por Municipio de
Ocorréncia na pagina da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente para monitoramento
das acdes vacinais. As informacdes vacinais também estardo disponiveis no aplicativo ou
pagina do Meu SUS Digital na carteira nacional de vacinagao do cidadéo.

8.1 Materiais complementares para orientagao sobre o registro vacinal

Para acesso a mais informacgdes, utilizar os QR Codes presentes no Quadro 6, que
direcionara para outras paginas com mais orientagoes:

Quadro 6 — Informagdes complementares para suporte no registro e monitoramento da vacinagao
contra VSR

Documento Link QR CODE

https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-
Portaria GM/MS n.° 5.663, de 31 de  gm/ms-n-5.663-de-31-de-outubro-de-2024-
outubro de 2024 593693777

https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/saps/publicacoes/fichas-
tecnicas/equipe-de-atencao-primaria-e-saude-
da-familia

Indicadores relacionados a praticas
realizadas diretamente pela APS

https://www.youtube.com/watch?v=onVEMUB
1LIY

Informagdes em Saude: e-SUS AB —
Registro de Vacinas

Lancamento da 22 edicdo do Manual  https://www.youtube.com/watch?v=FrD1C_6M
de Normas e Procedimentos para ZDAGist=PL_rQTI99G4P-4omIMg-
Vacinagao iGreAvijnjtL KeO&index=2

https://www.youtube.com/watch?v=mSKdCUy
E5TY&embeds referring euri=https%3A%2F
Geracgao do certificado digital e- Y%2Fsaps-
GESTOR AB ms.github.io%2F&source _ve path=0TY3MT
Q
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-5.663-de-31-de-outubro-de-2024-593693777
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-5.663-de-31-de-outubro-de-2024-593693777
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-5.663-de-31-de-outubro-de-2024-593693777
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saps/publicacoes/fichas-tecnicas/equipe-de-atencao-primaria-e-saude-da-familia
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saps/publicacoes/fichas-tecnicas/equipe-de-atencao-primaria-e-saude-da-familia
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saps/publicacoes/fichas-tecnicas/equipe-de-atencao-primaria-e-saude-da-familia
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saps/publicacoes/fichas-tecnicas/equipe-de-atencao-primaria-e-saude-da-familia
https://www.youtube.com/watch?v=onVEMUB1LIY
https://www.youtube.com/watch?v=onVEMUB1LIY
https://www.youtube.com/watch?v=FrD1C_6MZDA&list=PL_rQTI99G4P-4omIMg-iGreAvjnjtLKeO&index=2
https://www.youtube.com/watch?v=FrD1C_6MZDA&list=PL_rQTI99G4P-4omIMg-iGreAvjnjtLKeO&index=2
https://www.youtube.com/watch?v=FrD1C_6MZDA&list=PL_rQTI99G4P-4omIMg-iGreAvjnjtLKeO&index=2
https://www.youtube.com/watch?v=mSKdCUyE5TY&embeds_referring_euri=https%3A%2F%2Fsaps-ms.github.io%2F&source_ve_path=OTY3MTQ
https://www.youtube.com/watch?v=mSKdCUyE5TY&embeds_referring_euri=https%3A%2F%2Fsaps-ms.github.io%2F&source_ve_path=OTY3MTQ
https://www.youtube.com/watch?v=mSKdCUyE5TY&embeds_referring_euri=https%3A%2F%2Fsaps-ms.github.io%2F&source_ve_path=OTY3MTQ
https://www.youtube.com/watch?v=mSKdCUyE5TY&embeds_referring_euri=https%3A%2F%2Fsaps-ms.github.io%2F&source_ve_path=OTY3MTQ
https://www.youtube.com/watch?v=mSKdCUyE5TY&embeds_referring_euri=https%3A%2F%2Fsaps-ms.github.io%2F&source_ve_path=OTY3MTQ

: 2vy=
Integragdo 4 RNDS via PEC e-SUS https://www.youtube.com/watch?v=KXrQHOa
APS yyEg

Curso de educagao permanente
para o sistema e-SUS APS: PEC e
aplicativos’

https://educaesusaps.medicina.ufmg.br/

https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/svsa

Acesso aos painéis através da
pagina da Secretaria de Vigilancia
em Saude e Ambiente — SVSA.

Acesso ao Portal de Servigos do https://servicos-datasus.saude.gov.br/
DataSUS

Curso Funcionalidades do Sistema https://mais.conasems.org.br/cursos/49 funci

de Informacgao do PNI — SI-PNI no onalidades-do-sistema-de-informacao-do-pni-
Contexto do Estabelecimento de si-pni-no-estabelecimento-de-saude
Saude

Monitoramento do processo de
integragdo de dados vacinais a Rede
Nacional de Dados em Saude
(RNDS)

https://www.youtube.com/watch?v=BVLhaflp-
YY&list=PL68I0GHkjfUzoRJ2InKyt4CVOgwg2
3CVm&index=2

Fonte: DPNI/SVSA/MS/2025

9. DISTRIBUIGAO DA VACINA NA ROTINA

O envio das doses sera operacionalizado por meio de pautas automaticas,
elaboradas proporcionalmente ao publico-alvo, de acordo com os quantitativos fornecidos
pelo fabricante.

As doses serdo distribuidas tdo logo os lotes forem analisados pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) e tiverem laudo satisfatério para uso.
O acompanhamento dos quantitativos, dos lotes e das validades podera ser realizado via
Sistema de Informagdo de Insumos Estratégicos (Sies), e a entrega ocorrera conforme
agendamento com a transportadora logistica.

Importa ressaltar que o Sies deve ser amplamente utilizado pelos profissionais de

saude nos municipios e nas unidades de saude para a movimentagdo dos imunobiolégicos,
bem como para o registro das doses perdidas, seja por avaria do frasco fechado (perda
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fisica) ou por expiracédo da validade apds o frasco aberto (perda técnica). Essas informacgdes
contribuem para o planejamento de aquisi¢gdes mais assertivas.

10. COMUNICAGAO SOCIAL E MOBILIZAGAO

A vacina VSR é um novo imunobioldgico a ser introduzido no Calendario Nacional
de Vacinagao e, portanto, sera necessaria uma forte sensibilizagdo das gestantes, por meio
de materiais educativos e informativos sobre a importancia dessa vacina. Essas matérias
deverao atingir ndo s6 o grupo-alvo a ser vacinado, como também os formadores de opiniao,
as sociedades cientificas, os profissionais de saude e a sociedade civil.

As mensagens a serem veiculadas deverao enfocar a importancia da vacinagao para
as gestantes na prevencao da doenca causada pelo VSR, assim como a sua gravidade em
recém-nascidos e o papel da mae de proteger seu bebé contra esta enfermidade por
intermédio dos anticorpos maternos proporcionados pela vacinagdo da gestante que sao
passados via transplacentaria.
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