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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes

NOTA TECNICA CONJUNTA N2 20/2026-DPNI/DAHU/SVSA/SAES/MS

1. ASSUNTO

1.1. OrientacBes Técnicas para a Imunizacio de Recém-Nascidos no Ambito das Maternidades.

2. CONTEXTUALIZAGAO

2.1. O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) tem como diretriz a garantia do acesso universal, oportuno e equitativo as

vacinas e demais imunobioldgicos em todo o territério nacional. Nesse contexto, a prote¢do no periodo neonatal constitui em uma
estratégia fundamental para a prevencdo de doengas imunopreveniveis e para a reducdo da morbimortalidade infantil,
preferencialmente ainda na maternidade.

2.2. Durante a permanéncia na maternidade, sdo recomendadas a administragdao das vacinas Hepatite B e BCG, bem como do
anticorpo monoclonal contra o Virus Sincicial Respiratdrio (VSR), nirsevimabe, para prematuros (< 36 semanas e 6 dias) e criangas com
comorbidades até 24 meses (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) diagnosticadas ao nascer, conforme diretrizes do PNI, com oferta prevista
no Sistema Unico de Saude (SUS) a partir de fevereiro de 2026.

2.3. As maternidades desempenham papel central na garantia da protecdo oportuna ao nascer no ambito da Rede de
Atencdo a Saude Materna e Infantil (Rede Alyne). Considerando a diversidade de organizacdo dos servicos no SUS, observa-se que as
unidades apresentam diferentes arranjos assistenciais para a administracdo de imunobiolégicos, incluindo maternidades com sala de
vacina estruturada e cadastrada e outras que realizam essa atividade por meio de fluxos assistenciais pactuados com a rede de frio
local, assegurando a continuidade e a seguranga da atengdo ao recém-nascido.

2.4, Independentemente da existéncia de sala de vacina, todas as maternidades devem cumprir os requisitos sanitdrios e
operacionais estabelecidos pelas RDC n2 197/2017 e n? 920/2024, pela Portaria n2 1.883/2018, pelo Manual de Normas e
Procedimentos para Vacinagdo (2024) e Manual da Rede de Frio do PNI (62 Edigdo 2025). Dessa forma, torna-se necessario orientar e
padronizar os fluxos, responsabilidades e boas praticas para a execugdao da vacinagdo em ambos os cenarios, garantindo a seguranga do
recém-nascido, a manutengdo da cadeia de frio e a qualidade dos registros vacinais.

3. OBIJETIVO

3.1. Orientar a organizagdo e a execuc¢do da administra¢cdo de vacinas e imunobioldgicos no periodo neonatal, incluindo as
vacinas BCG e Hepatite B e o anticorpo monoclonal contra o Virus Sincicial Respiratdrio (nirsevimabe), em maternidades com e sem sala
de vacina, estabelecendo responsabilidades técnicas e operacionais, diretrizes para armazenamento, transporte, preparo e
administracdo, bem como para o registro das doses e a vigilancia de eventos adversos, em conformidade com a legislagdo sanitaria
vigente e as boas praticas do Programa Nacional de Imunizagdes.

4. PRINCIPIOS GERAIS PARA A ADMINISTRAGAO DE VACINAS E IMUNOBIOLOGICOS NO PERIODO NEONATAL

4.1. A administragdo das vacinas e imunobioldgicos indicados para o periodo neonatal deve ocorrer, preferencialmente,
durante a internagdo do recém-nascido na maternidade, garantindo protecdo oportuna e integral.

4.2. A auséncia de sala de vacina ndo constitui impedimento para a administracdo de vacinas e imunobioldgicos, desde que
sejam cumpridos os requisitos sanitarios e operacionais estabelecidos nas normativas vigentes.

4.3. Devem ser assegurados, em todos os cenarios:

e manutengdo da Rede de Frio conforme orientagdes técnicas de armazenamento dos fabricantes para cada tipo de
produto (geralmente entre +2 C e +8C)

e monitoramento e registro continuo da temperatura;

¢ rastreabilidade dos imunobioldgicos;

e técnica asséptica no preparo e na administragdo;

e registro oportuno das doses aplicadas nos sistemas oficiais;

e orientacdo adequada a familia ou responsdvel legal.

5. RECOMENDAGCOES PARA VACINACAO E ADMINISTRAGAO DO NIRSEVIMABE EM MATERNIDADES

5.1. As recomendagbes a seguir apresentam dois cendrios organizacionais possiveis para todas as vacinas e anticorpo
monoclonal (nirsevimabe) para serem administrados em maternidades. Esses cendrios ndo sdo excludentes e devem ser aplicados
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conforme a estrutura disponivel, os fluxos pactuados localmente e as normas sanitdrias vigentes, assegurando sempre a seguranga do
recém-nascido e a qualidade do cuidado.

Tabela 1. Recomendagdes para vacinagdo e aplicagdo do nirsevimabe em maternidades com e sem sala de vacina

Aspecto

Maternidades COM sala de vacina

Maternidades SEM sala de vacina

Base normativa

RDC n® 197/2017 e n2 920/2024; Portaria
n2 1.883/2018; Manual de Normas e
Procedimentos para Vacinagdo (2024)
Portaria N° 6.940, de 19 de maio de 2025;
Manual da Rede de Frio do PNI (62 edi¢do);
Nota Técnica n2 342/2025-
CGGI/DPNI/SVSA/MS E
CGSI/DRAC/SAES/MS.

RDC n2 197/2017; Portaria n2 1.883/2018; Manual de Normas
e Procedimentos para Vacinagdo (2024)

Portaria N° 6.940, de 19 de maio de 2025 , Manual da Rede de
Frio do PNI (62 edi¢do); Nota Técnica n2 342/2025-
CGGI/DPNI/SVSA/MS E CGSI/DRAC/SAES/MS.

Caracteriza¢ao do servigo

Sala de vacina cadastrada no CNES, com
estrutura fisica especifica e POP’s proprios.

Auséncia de sala cadastrada; fluxos alternativos pactuados e
POP’s especificos.

Responsavel técnico pelos
imunobiolégicos

Responsavel técnico do servigo de
vacinagdo (profissional habilitado),
conforme CNES.

Profissional pactuado na CIB conforme a RIE local.

Armazenamento dos
imunobiolégicos

Camara cientifica e exclusiva para vacinas,
com monitoramento continuo de
temperatura conforme Manual da Rede de
Frio do PNI (62 edicdo).

Armazenamento na central de abastecimento, rede de frio
municipal/estadual, centralizado em farmacia hospitalar ou
outros servigos de imunizagdo em camara cientifica exclusiva
para vacinas conforme Manual da Rede de Frio do PNI (62
edicdo).

Monitoramento da
temperatura

Continuo, com registrador de temperatura
e registro de maximas, minimas e
momento.

Continuo, com registrador de temperatura e registro de
maximas, minimas e momento, controle de temperatura
durante o transporte interno (se estiver armazenado na

maternidade) e externo (central da rede de frio)

Plano de contingéncia

Obrigatdrio com orientacdes de conduta conforme Manual da Rede de Frio do PNI (62 edigdo).

Transporte interno do
imunobiolégico

Necessario quando a aplicagdo ocorrer fora
da sala de vacina

Sempre necessério para deslocamento até o local de aplicagdo

Condigdes de transporte

Caixas térmicas validadas, com bobina de ge

lo reciclavel e controle de temperatura continuo

Profissional Aplicador

Profissional habilitado designado pela sala
de vacina

Profissional habilitado designado pela central de
abastecimento/ farmacia ou enfermagem

Local de aplicagdo

Sala de vacina ou a beira-leito, conforme
organizagdo do servigo e condig¢do clinica
do recém-nascido

A beira-leito ou em area assistencial definida, conforme
organizagdo do servigo

Boas praticas na aplicagao

Identificagdo segura do recém-nascido, preferencialmente com dupla checagem; técnica asséptica; adogao
de medidas de conforto e humanizagdo, como a permanéncia no colo da mae e a amamentagéo durante o
procedimento, quando possivel; e descarte seguro conforme protocolo de gerenciamento de residuos

sélidos para a saude.

Registro da dose aplicada

Sistema de informagéo oficial (SI-PNI ou sistema local integrado a RNDS) e registro fisico de acordo com

fluxo local

Registro de
Movimentagdo de
Imunobioldgicos

Conforme orientagdes da Nota Técnica N2 77/2025- CGGI/DPNI/SVSA/MS.

Registro em prontuario Obrigatdrio

Comprovante/caderneta s
P - / . Obrigatério

de vacinagdo da crianga

Orientagdo a familia Obrigatério

Vigilancia de ESAVI

Monitoramento e notificagdo conforme normas vigentes

Capacita¢do da equipe

Treinamento inicial e periddico em vacinagdo, manejo logistico de imunobiolégico

Integracdo com a
coordenagdo de
imunizagdo

Comunicagdo direta e continua

Fonte: CGICI/DPNI/SVSA/MS - 2025
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Legenda: SI-PNI: Sistema de Informagdes do Programa Nacional de ImunizagGes; RNDS: Rede Nacional de Dados em Satde; CIB: Comissdo Intergestores Bipartite; CNES: Cadastro Nacional de
Estabelecimento de Satde; POP’s: Procedimentos Operacionais Padrdo; RDC: Resolugdo da Diretoria Colegiado; ESAVI: Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinag@o ou Imunizag@o.

6. FLUXOS OPERACIONAIS PARA A ADMINISTRACZ\O DE VACINAS E IMUNOBIOLOGICOS NO PERIODO NEONATAL
6.1. Maternidades com sala de vacina
6.1.1. Os imunobioldgicos indicados devem ser armazenados na sala de vacina, em camara cientifica exclusiva para vacinas,

com monitoramento continuo da temperatura.
6.1.2. O preparo pode ocorrer:

e na proépria sala de vacina; ou
e em area definida, desde que atendidas as boas praticas e as normas de seguranca.

6.1.3. Quando a administracdo ocorrer fora da sala de vacina, o transporte interno deve ser realizado em caixa térmica
validada, com controle de temperatura.
6.1.4. A administragdo pode ocorrer:

¢ nasala de vacina; ou
¢ a beira-leito, especialmente no periodo neonatal.

6.1.5. O registro da dose deve ser realizado no SI-PNI ou sistema local integrado a RNDS, além do prontuario e da caderneta da
crianga.
6.1.6. Protocolos Operacionais Padrdo (POP) atualizados para as atividades desenvolvidas orientadas e revisadas pelos

Responsaveis Técnicos.

6.2. Maternidades sem sala de vacina

6.2.1. O armazenamento dos imunobioldgicos indicados devem ocorrer de forma centralizada, preferencialmente na:

¢ o farmacia hospitalar;

e 0 central de abastecimento;

¢ o rede de frio municipal ou estadual pactuada; ou
e 0 outros servigos de imunizagdo

6.2.2. O responsavel técnico deve assegurar:

¢ condi¢Bes adequadas de armazenamento;
e monitoramento continuo e registro da temperatura;
¢ plano de contingéncia conforme orientagdes do Manual da Rede de Frio do PNI (62 Edi¢&o).

6.2.3. O transporte até a maternidade deve ocorrer em caixa térmica validada, bobinas de gelo reciclavel e com controle de
temperatura. Seguindo todas as orientagdes de preparo de caixa térmica do Manual de Rede de Frio (62 edigdo).

6.2.4. O preparo e a administragdo devem ser realizados por profissional habilitado, preferencialmente a beira-leito.

6.2.5. O registro da dose deve ser realizado no SI-PNI ou sistema local integrado a RNDS, além do prontuario e da caderneta da
crianga.

6.2.6. Protocolos Operacionais Padrdo (POP) atualizados para as atividades desenvolvidas orientadas e revisadas pelos

Responsaveis Técnicos.

7. VIGILANCIA DE EVENTOS SUPOSTAMENTE ATRIBUIVEIS A VACINACAO OU IMUNIZAGAO (ESAVI)

7.1. Todos os Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizagdo (ESAVI), devem ser monitorados e notificados
conforme as normas vigentes do PNI.

7.2. As equipes devem estar capacitadas para reconhecer e notificar os ESAVI.

7.3. Deve ser mantida comunicagdo permanente com a coordenagdo municipal ou estadual de imunizagdo.

8. CAPACITACAO DAS EQUIPES

8.1. As maternidades devem assegurar educagao permanente das equipes inicial e periddica das equipes envolvidas em

acordo com as Diretrizes Técnicas do Ministério da Saude, contemplando:

e caracteristicas do imunobioldgicos;

e manejo dos produtos na Rede de Frio;

¢ transporte;

e preparo e administragao;

e registro e vigilancia de eventos adversos.

9. CADASTROS DE ESTABELECIMENTO DE SAUDE (CNES) E SERVICOS DE IMUNIZACAO
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9.1. As maternidades devem assegurar o registro adequado de suas instalagdes e servigos disponibilizados conforme Nota
Técnica n2 342/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS E CGSI/DRAC/SAES/MS.
9.2. Devem ser observadas todas as normativas previstas nos documentos abaixo e suas futuras atualizagGes:

e Portaria n2 1883/2018 (capitulo Il1);
e Resolugido Diretoria Colegiada - RDC n? 197/2017 (Seco llI);
e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50/2002.

10. CONSIDERAGOES FINAIS

10.1. A organiza¢do da vacinagdo nas maternidades, independentemente da existéncia de sala de vacina, é fundamental para
assegurar a oportunidade vacinal ao nascer, a seguranca do recém-nascido e a qualidade das informagdes em satde. A adogdo de fluxos
padronizados, com defini¢do clara de responsabilidades, manutengdo adequada da cadeia de frio, capacitagdo das equipes e registro
oportuno das doses aplicadas, contribui para a conformidade com a legislagdo sanitaria vigente e com as diretrizes do Programa
Nacional de Imunizagdes.

10.2. Todavia, recomendamos que os estados e municipios iniciem seus planejamentos para, oportunamente, instalarem as
salas de imunizag¢do nas Maternidades que ainda ndo possuem, tendo em vista a importancia de garantir a implementagdo dos outros
imunobioldgicos que devem ser administrados ao nascer, além das recomendag¢Oes da Anvisa, a legislacdo vigente e do Programa
Nacional de Imunizagdes.

10.3. Nesse sentido, as recomendagdes apresentadas nesta Nota Técnica visam apoiar gestores e equipes na implementagdo
de praticas seguras e integradas, fortalecendo a atencdo neonatal e a efetividade das a¢Ges de imunizacdo no dmbito das maternidades.

11. REFERENCIAS
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Resolugdo da  Diretoria Colegiada - RDC N2 197, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017 -
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