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Introdução da vacina contra o vírus  sincicial 
respiratório (VSR) em gestantes no SUS

Objetivos da Estratégia

Geral : Prevenir as formas graves de doença do trato respiratório inferior associados ao VSR

em crianças menores de 6 meses de idade mediante a vacinação de gestantes.

Específicos

 Reduzir a sobrecarga dos serviços de saúde do SUS quanto ao atendimento em

decorrência das doenças respiratórias causadas pelo VSR em crianças menores de 6

meses de idade;

 Reduzir a necessidade de hospitalizações em Unidades de Terapia Intensiva Pediátrica

(UTIP), considerando as dificuldades estruturais e as desigualdades regionais na oferta

desses leitos no âmbito do SUS;

 Oportunizar o acesso à vacina contra o VSR para a gestante.



Introdução da vacina contra o vírus  sincicial 
respiratório (VSR) em gestantes no SUS

 Portaria SECTICS/MS Nº 14, de 24 de fevereiro de 2025: incorporar, 
no âmbito do SUS, a vacina VSR A e B (recombinante) em gestantes;

 Considerando as evidências disponíveis e as discussões da Comissão 
Técnica Assessora em Imunizações (CTAI), recomenda-se a vacinação 
contra o VSR para todas as gestantes a partir de 28 semanas de idade 
gestacional, sem limite mínimo ou máximo de idade materna;

 A decisão fundamenta-se na experiência de países como a Argentina e 
o Canadá, que adotaram a vacina sem restrições etárias e obtiveram 
resultados favoráveis;

 Estimativa de gestantes a serem vacinadas: ≈ 2,5 milhões

Valor: 

R$ 195,00



Distribuição dos casos de síndrome respiratória aguda grave 
(SRAG) segundo agente etiológico e semana epidemiológica 
(SE) de primeiros sintomas. Brasil, 2025 (até a SE 32)



Operacionalização da vacinação contra VSR no Brasil

Estratégia Grupo

Características/ 

Categoria de 

risco clínico

Recomendações/Indicações

R
o

ti
n

a

Gestantes - a 

partir da 

vigésima oitava 

(28ª) semana, 

sem restrição de 

idade materna. 

RN de gestantes não 

vacinadas apresentam 

maior risco de doenças 

graves e complicações 

causadas pelo VSR.

Esquema de dose única a cada gestação.

Devem ser vacinadas a partir da 28ª semana

gestacional, sem restrição de idade materna, sendo

suficiente para a vacinação a informação sobre o seu

estado de gravidez e idade gestacional (cartão da

gestante ou cartão do pré-natal, exames

comprobatórios, relatório médico ou encaminhamento

de qualquer profissional de saúde nível superior).

Fonte: MS/SVSA/CGIAE - SINASC



Operacionalização da vacinação contra VSR no Brasil

 A vacina VSR A e B (recombinante) será introduzida em todas as unidades

federadas e seus respectivos municípios simultaneamente, com

disponibilidade da vacina em todas as Unidades Básicas de Saúde (UBS).

 Espera-se induzir na gestante, a produção de altos títulos de anticorpos

contra a doença causada pelo VSR, possibilitando a transferência

transplacentária desses anticorpos para o feto, resultando na proteção do

recém-nascido, nos primeiros seis meses de vida. Essa vacina deverá ser

registrada na caderneta de saúde da gestante e/ou cartão do pré-natal.



Operacionalização da vacinação contra VSR no Brasil

 VACINA VÍRUS SINCICIAL RESPIRATÓRIO A e B – RECOMBINANTE

 Plataforma de proteína recombinante estabilizada da subunidade F do

vírus, 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 Vírus Sincicial Respiratório

(VSR)", aprovado pela Portaria GM/MS n.º 6.645, de 25 de fevereiro de

2025, e desenvolvido pelo Instituto Butantan em colaboração com a Pfizer

Inc. e a Pfizer Brasil Ltda.



MICROPLANEJAMENTO 

Estratégia adaptada da OMS que aprimora o planejamento para as atividades de vacinação
de alta qualidade (AVAQ), fortalecendo a capacidade dos municípios de planejar com base
em dados reais e locais.
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https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/ctai/atas-de-reunioes/ata-reuniao-da-ctai-21-02-2025.pdf/view


Estimativa de gestantes a serem vacinadas. Brasil, 2025
UF Gestantes ≥ 28 sem

Acre 14.158

Alagoas 46.217

Amapá 12.867

Amazonas 69.997

Bahia 165.555

Ceará 107.946

Distrito Federal 35.193

Espírito Santo 51.811

Goiás 91.217

Maranhão 94.747

Mato Grosso 57.932

Mato Grosso do Sul 39.989

Minas Gerais 231.128

Pará 122.911

Paraíba 50.478

Paraná 138.008

Pernambuco 114.058

Piauí 41.531

Rio de Janeiro 173.707

Rio Grande do Norte 38.478

Rio Grande do Sul 120.202

Rondônia 23.250

Roraima 12.999

Santa Catarina 96.175

São Paulo 500.153

Sergipe 28.585

Tocantins 22.980

Brasil 2.502.272

Vacinar, pelo menos, 80% das gestantes na 

rotina contra o VSR. 

Meta



Especificações da Vacina
A vacina contra o vírus sincicial respiratório (VSR) incorporada para gestantes utiliza uma 
plataforma de proteína recombinante estabilizada da subunidade F do vírus.



Especificações da Vacina



Especificações da Vacina



Embalagem com 1 frasco-ampola, 1 seringa preenchida com 
diluente, 1 adaptador e 1 agulha.

Especificações da Vacina



A vacina liofilizada (pó) deve ser reconstituída apenas com o 
diluente fornecido e utilizando o adaptador de frasco-ampola. 

Especificações da Vacina



Recomendações para reconstituição da Vacina 
Vírus Sincicial Respiratório A e B (recombinante)



Recomendações para reconstituição da Vacina 
Vírus Sincicial Respiratório A e B (recombinante)



Farmacovigilância da vacinação contra o VSR 
em gestantes

Segurança da vacinação de gestantes contra o VSR

Vigilância de Eventos Supostamente Atribuíveis à 

Vacinação e Imunização



Monitoramento e segurança da vacinação contra o 
VSR em gestantes

MATISSE: ensaio clínico (Fase 3) da vacina VSR bivalente A e B (recombinante)

Benefícios

Proteção ativa da gestante 
Mãe-placenta-feto

Redução de hospitalização/mortalidade por 
VSR no lactente

• Proteção passiva

• Eficácia: 81,8% (IC95% 40,6% – 96,3%)

Riscos

Boa tolerância e perfil de segurança
Reações leves a moderadas

Nenhum sinal de segurança foi detectado
Frequência de eventos adversos semelhante 
entre os grupos analisados (vacina vs. placebo)

KAMPMANN, Beate et al. (2023): https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2216480

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2216480


Monitoramento e segurança da vacinação contra o 
VSR em gestantes

Por que monitorar?

 A farmacovigilância contínua é

essencial para esclarecer a magnitude do

risco em contextos de uso em larga escala.



Monitoramento e segurança da vacinação contra o 
VSR em gestantes

O que será 
monitorado?

 Todos os eventos notificados por meio

de vigilância passiva

 Eventos de Interesse Especial por meio

da vigilância sentinela

 Vigilância ativa por meio do

Relacionamento de grandes bases de

dados



Precauções

 Estados febris

 Eventos locais leves

 Gestantes com distúrbios de coagulação

 Uso em gestantes com menos de 24 semanas

 Eventos persistentes:



Contraindicações
 Casos de hipersensibilidade às substâncias ativas ou qualquer componente da vacina.



Orientações para reduzir risco de reações de 
hipersensibilidade

 Triagem rápida antes da vacinação: antecedentes de anafilaxia, alergias a componentes/látex e

uso de betabloqueador.

 Observação padrão: pelo menos 15 min (todos) | ≥30 min se histórico de alergia.

 Capacidade de resposta imediata no local: protocolo de anafilaxia, checklist de materiais e

treinamento periódico da equipe.

 Registro e notificação de Esavi.



Segurança Vacinal

Triagem e comunicação

• Indicações: qualquer gestante (inclusive < 18 anos)

• Contraindicações e precauções

• Janela gestacional recomendada (28 semanas ou mais)

• Prevenção de erros de imunização

• Comunicação transparente (benefícios-riscos)

• Refutação e desmascaramento de desinformação – Saúde com Ciência



Administração simultânea com outras vacinas 
ou medicamentos

A vacina VSR A e B recombinante pode ser administrada concomitantemente às vacinas

sazonais de influenza e às vacinas de mRNA contra covid-19. Para a vacina dTpa, também

recomenda-se a administração concomitantemente para não perder a oportunidade de

vacinação, tema amplamente discutido com especialistas na reunião da Câmara Técnica

Assessora em Imunizações (CTAI).

Para as demais vacinas do Calendário, aplica-se a regra geral do PNI de que vacinas inativadas

podem ser administradas simultaneamente ou com qualquer intervalo entre si.

 Se a vacina VSR for administrada ao mesmo tempo que outra vacina injetável, as vacinas

sempre devem ser administradas em locais diferentes.



Monitoramento e segurança da vacinação contra o 
VSR em gestantes

O que será 
monitorado?

 Todos os eventos notificados por meio

de vigilância passiva

 Eventos de Interesse Especial por meio

da vigilância sentinela

 Vigilância ativa por meio do

Relacionamento de grandes bases de

dados



Como será monitorado?

Vigilância passiva

• Universal 
(serviços 
públicos e 
privados)

• Notificação 
compulsória 
imediata (24h):

• ESAVI grave

• Notificação 
espontânea:

• ESAVI não 
grave

• Erros de 
Imunização

Vigilância ativa

• Relacionamento 
de grandes 
bases de dados

• Gestantes 
vacinadas 
(RNDS)

• Eventos 
Adversos de 
Interesse 
Especial

• SIH

• SINASC

• SIM

• SIVEP-Gripe

Vigilância 
sentinela

• Parceria com a 
Secretaria de 
Estado de 
Saúde do 
Distrito Federal 
(SES-DF)

• Maternidades

• Abordagem do 
tipo caso-
controle

• Busca ativa de 
EAIE maternos, 
fetais e 
neonatais

• Histórico vacinal

• Análise qualitativa: caso 
a caso

• Análise quantitativa: 
observado vs. esperado

• Mineração de dados: 
análise de 
desproporcionalidade



• Qualquer ocorrência médica indesejada ou 
não intencional após a vacinação, não 
possuindo necessariamente uma relação 
causal com o uso de uma vacina ou outro 
imunobiológico (imunoglobulinas e soros 
heterólogos), isto é, sinais, sintomas, doenças, 
síndromes ou achados laboratoriais anormais

• Temporalidade: até 30-42 dias após vacinação

• ESAVI Grave:
a) requeira hospitalização ou prolongue uma 

hospitalização existente

b) cause disfunção significativa e/ou incapacidade 

permanente

c) ocasione risco iminente de morte e que exija 

intervenção clínica imediata para evitar óbito

d) resulte em anomalia congênita

e) provoque abortamento ou óbito fetal

f) ocasione óbito



• Evento evitável e não intencional causado por uso 
inadequado de uma vacina e/ou imunobiológico que possa 
comprometer a sua eficácia e segurança

• Erro programático:
• Desvio do cumprimento das diretrizes e procedimentos 

estabelecidos pelo Programa Nacional de Imunização que podem 

ocorrer em qualquer estágio do ciclo da vacinação, desde a 

distribuição até o descarte de seus resíduos

NT 29/2024-

CGFAM/DPNI/

SVSA/MS

www.gov.br/saudecomcienc

ia



• O que notificar?

ESAVI graves: em até 24 h

ESAVI não graves

Erros de imunização

• Onde notificar:?

e-SUS notifica – módulo ESAVI

• Online

• Autocadastro (qualquer profissional de saúde)

• Formulário de notificação/investigação

• Codificação de eventos: MedDRA

Notificação

E-SUS NOTIFICA





Registro e informações da vacinação contra o VSR em 
gestantes



Registro e informações da vacinação contra o VSR em 
gestantes



Registro e informações da vacinação contra o VSR em gestantes



Registro e informações da vacinação contra o VSR em gestantes



Gerenciamento de resíduos provenientes da 
vacinação 



 Distribuição da vacina na rotina

 Comunicação social e mobilização

Outros aspectos importantes



Conclusões

Proteção dupla: vacinar na gestação protege 

o bebê nos primeiros meses de vida

Segurança da vacinação: vigilância passiva, 

ativa e sentinela

Mensagem-chave: vacine, monitore, 

comunique e ajude a manter a confiança da 

população




