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NORMA

Numero: 004/2026
Data: 02/09/2026

Assunto: Imunizacao Sazonal contra o Virus Sincicial Respiratorio em Idade Pediatrica; Outono-
Inverno 2026-2027

Palavras-Chave: Virus Sincicial Respiratorio; imunizagao; anticorpo monoclonal; nirsevimab
Para: Sistema de Saude

Contatos: vacinas@dgs.min-saude.pt

Nos termos da alinea a) do n.° 2 do art.° 2.° do Decreto Regulamentar n.° 14/2012, de 26 de janeiro,
e no art.° 5° da Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de margo, a Direcao-Geral da Saude emite a seguinte
Norma:

ESTRATEGIA DE IMUNIZAGAO

1. A imunizagdo sazonal contra o virus sincicial respiratorio (VSR) € recomendada, voluntaria e
gratuita para os grupos referidos no Quadro 1, tendo em conta o risco acrescido de desenvolver
doenca grave. No ano de 2026, procedeu-se ao alargamento universal da estratégia de
imunizagao, com a inoculacao de todas as criangas saudaveis a entrar na sua primeira época
sazonal de infegao por VSR (nascidas a partir de 1 de abril de 2026).

Finalidades
2. Alimunizacao sazonal contra o VSR tem como finalidades:
a. Diminuir o risco de doenca grave e hospitalizacao decorrente da infecao por VSR em idade

pediatrica, nomeadamente das criangas que apresentam risco acrescido de doenga grave
e complicagoes;

b. Diminuir a necessidade e pressao sobre os servigos de saude, contribuindo para a sua
resiliéncia.

Periodo de imunizacao

3. A imunizacao sazonal contra VSR decorre entre 16 de setembro de 2026 e 31 de marco de
2027, e deve ser administrada, de acordo com os critérios de elegibilidade;

a. ao nascimento, para os nascidos entre 16 de setembro de 2026 e 31 de margo de 2027
(Grupo A do Quadro 1),

b. a partir de 16 de setembro de 2026 e até 30 de outubro de 2026 (campanha de
repescagem), para:
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i. ascriangas pertencentes aos Grupos B e C do Quadro 1,

ii. ascriancgas pertencentes ao Grupo A nascidos entre 1 de abril e 15 de setembro de
2026.

Grupos-alvo elegiveis para imunizacao

4. Sao elegiveis para imunizagao contra o VSR, na presente campanha de imunizagao sazonal, as
criancas contempladas no Quadro 1.

Quadro 1 - Grupos-alvo para os quais se recomenda a imunizagao sazonal contra o VSR em idade pediatrica
no outono-inverno 2026-2027

Imunizacao sazonal contra o VSR em idade pediatrica

GRUPO A. Todas as criangas nascidas entre 1 de abril de 2026 e 31 de marco de 2027.

GRUPO B. Todas as criangas prée-termo com idade gestacional até 33 semanas + 6 dias, nascidas entre 1 de
Jjaneiro e 31 de marco de 2026, se nao tiverem sido previamente imunizadas.

GRUPO C. Todas as criangas i. cardiopatia hemodinamicamente significativa, cianotica ou acianotica
com outros fatores de risco | (Anexo |, Quadro 3);
acrescido para infecao grave

por VSR a entrar na sua ii. hipertensao pulmonar moderada ou grave (Anexo |, Quadro 3);

segunda epoca sazonal de iii. displasia broncopulmonar moderada ou grave (Anexo |, Quadro 4);
infecdo por VSR, que ainda ) . . . ,

ndo tenham completado 24 iv. doenga pulmonar cronica de qualquer etiologia, com necessidade de
meses de idade até ao dia 30 | fratamento continuo (oxigenoterapia, diuréticos ou corticoides) nos 6
de setembro de 2026, meses que antecedem a época do VSR. Excluem-se as criangas com

sibilancia recorrente ou asma sob corticoides inalados na auséncia de
outros critérios de risco;

v. doenga neuromuscular com compromisso respiratorio;

vi. sequelas de hérnia diafragmatica congénita grave (i.e, com
necessidade de utilizacao de protese ou de oxigenagao por membrana
extracorporea - ECMO);

vii. imunodeficiéncia combinada grave, infegcao por VIH com
imunossupressao grave ou imunodeficiéncia grave devida a tratamento
imunossupressor, doengas hematooncologicas;

viii. anomalias cromossomicas e doengas hereditarias do metabolismo
com compromisso imunitario ou problemas respiratorios significativos;

ix. fibrose quistica.

5. Alinfecao previa por VSR nao constitui critério para determinar a elegibilidade para imunizagao
contra o VSR. A ocorréncia de doencga por VSR ha época em curso nao altera a indicagao de
imunizagao, uma vez que a reinfecao e possivel e a protecao conferida pela infegcao natural &
incompleta e de curta duragao. Assim, lactentes com infecao recente por VSR mantém
elegibilidade para imunizagao, desde que cumpram os restantes critérios definidos na presente
Norma.

NORMA N.° 004/2026 de 02/09/2026
2/10

DIREGAO-GERAL DA SAUDE

Alameda D. Afonso Henriques, 45 Tel. +351 21 843 05 00
1049-005 Lisboa Email: geral@dgs.min-saude.pt WWW.DGS.PT



@ s, | 5% DGS

S —— ” Direcao-Geral
SAUDE da Saude

Locais de imunizacao

6.

10.

11.

A imunizacao contra o VSR ocorre:

a. na maternidade (setor publico, privado e social)!, para as criangas pertencentes ao Grupo
A do Quadro 1, nascidas a partir de 16 de setembro de 2026, ou nos dias imediatamente
anteriores e que ainda se encontrem internadas. A administracao deve ser feita ao
nascimento, preferencialmente nas primeiras 24 a 48 horas de vida, ou na primeira
oportunidade, nas criancas com contraindicacao para administracao neste periodo, pela
sua condicao clinica instavel, definida pelo médico assistente;

b. nos cuidados de saude primarios (CSP), para as criancgas incluidas no Grupo A do Quadro
1, nascidas entre 1 de abril e 15 de setembro de 2026;

c. nos CSP ou em meio hospitalar, para as criangas que fazem parte dos Grupos B ou C do
Quadro 1. Se a administragao ocorrer nos CSP, o medico especialista que acompanha a
crianga elegivel para a imunizagao deve emitir uma Prescricao Eletronica Médica (PEM),
que devera ser impressa, entregue em papel e conter a informagao especificada no Anexo
Il.

A imunizacao a realizar-se nos CSP ou em meio hospitalar (ponto 6., alineas b. e c) deve
decorrer entre 16 de setembro e 30 de outubro de 2026 (campanha de repescagem), podendo
ser utilizados os momentos de contacto com estas unidades de saude, por exemplo, para
consultas ou para vacinagao, ou através da convocatoria ativa das criancas. Caso a imunizagao
nao ocorra neste periodo, deve ser realizada na primeira oportunidade subsequente.

Para as criancas elegiveis, em todos os momentos de contacto com unidades de saude devera
ser confirmada a administracao prévia de anticorpo monoclonal.

A imunizagao gratuita ocorre em pontos de vacinagao previamente autorizados, nos termos da
Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de marco?

Os pontos de vacinagao devem cumprir todos os requisitos, nos termos do artigo 14° da Portaria
Nn.° 114/2024/1, de 22 de margo.

Os pontos de vacinagao devem garantir um sistema logistico de armazenamento e de rotacao
de stocks que otimize a gestao das doses de anticorpo monoclonal disponiveis, assegurando a
utilizacao prioritaria dos lotes com validade mais curta, em conformidade com o principio
FEFO - “First Expired, First Out", de modo a preservar a qualidade e seguranca dos produtos
imunobiologicos, minimizar o desperdicio e apoiar a execucao adequada da estratégia de
imunizacao definida na presente Norma.

! Para as maternidades do setor privado e social que cumprem com o estipulado na Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de margo,
deve ser disponibilizado o anticorpo pela ULS territorialmente competente. Deve ser assegurado o registo obrigatorio de
todas as administragdes efetuadas, independentemente do local onde ocorre a imunizagao da crianga.

2 Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de marco
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Imunizacao disponivel na campanha sazonal outono-inverno 2026-2027
12. Na época sazonal 2026-2027 esta disponivel o anticorpo monoclonal nirsevimabs.

13. Ainformacao sobre as caracteristicas do anticorpo monoclonal nirsevimab, nomeadamente as
suas contraindicagdes ou precaugdes especiais a sua administragcao, reacdes adversas e
condigdes de armazenamento podem ser consultadas no Livro Azul de Vacinas, no capitulo
dedicado a infegao por virus sincicial respiratorio.

Esquema de imuniza¢ao e modo de administracao3

14. O resumo da informacao referente ao esquema de imunizagao e modo de administragao do
anticorpo monoclonal nirsevimab consta do Quadro 2.

Quadro 2 - Esquema de imunizacao e via de administragao do anticorpo monoclonal nirsevimab?

Indicagao Dose
Peso corporal <5 Kg* 50 mg, dose Unica, administrada por via intramuscular
Peso corporal 25 Kg 100 mg, dose Uunica, administrada por via intramuscular
Criangas do Grupo C (a entrar na | 200 mg, dose unica, administrada em duas injegcdes intramusculares
sua segunda epoca sazonal) (2 x100 mQ)
‘Notas:

1 - A utilizagdo em criangas com <1 Kg deve ser excecional, ponderando cuidadosamente os beneficios e riscos da sua
utilizagdo. Prevé-se que a exposigao em lactentes com <1 Kg produza exposicoes mais elevadas do que naqueles que
pesam mais.

2 - Nao existe indicagao para administragao de uma terceira dose de Nirsevimab.

15. Em lactentes submetidos a cirurgia cardiaca com bypass cardiopulmonar, pode ser
administrada uma dose adicional logo que se verifique estabilizacao do lactente apds cirurgia,
para garantir niveis sericos adequados de anticorpo.

a. Se decorrerem até 9o dias apos receberem a primeira dose, a dose adicional deve ser

de 50 mg ou 100 mg de acordo com o peso corporal no momento da administragao
desta dose, ou de 200 mg durante a sua segunda epoca do VSR.

b. Se decorrerem mais de 90 dias desde a primeira dose, a dose adicional pode ser uma
dose unica de 50 mg, independentemente do peso corporal, durante a sua primeira
época do VSR, ou 100 mg durante a sua segunda epoca do VSR, para cobrir a época
do VSR remanescente.

16. Caso a gravida progenitora tenha sido vacinada contra o VSR, ndo sera necessario, na maioria
dos casos, administrar o anticorpo monoclonal ao recém-nascido/lactente.

a. Se a gravida foi vacinada com um intervalo minimo de 14 dias antes do nascimento, a
crianga estara protegida contra a doenca do trato respiratorio inferior causada por VSR e,
nestas circunstancias, nao esta indicada a administracao do anticorpo ao recém-nascido.

3 A informacgao constante nesta Norma nao substitui a consulta do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) do
anticorpo monoclonal nirsevimab, Beyfortus® (disponivel em https.//www.ema.europa.eu/pt/documents/product-
information/beyfortus-epar-product-information_pt.pdf)
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b. Embora a evidéncia cientifica sobre a administragao do anticorpo monoclonal em criancas
apos vacinacao materna seja limitada, a sua administracao:

i. deve ser considerada em criancas nascidas menos de 14 dias apds a vacinacao
materna, em que nao tera decorrido o tempo necessario para o desenvolvimento e
transferéncia transplacentaria de anticorpos maternos em quantidade suficiente
para conferir protecao ao recém-nascido/lactente;

ii. pode ser considerada nas circunstancias em que € admissivel um beneficio
adicional com a sua administracao. Estas situagcdes devem ser consideradas de
acordo com indicacao medica e incluem, entre outras:

maes que podem nao ter desenvolvido uma resposta imunitaria adequada
a vacinacao (ex. gravidas imunocomprometidas) ou que tém condicdes
associadas a transferéncia reduzida de anticorpos transplacentarios (ex.
gravidas com infecao por VIH);

criangas que podem ter sofrido perda de anticorpos maternos (ex. se
submetidos a circulagao extracorporea, oxigenacao por membrana
extracorporea ou exsanguineotransfusao);

criancas dos Grupos B e C do Quadro 1, que completam mais de 6 meses
durante a época sazonal (até 31 de marco de 2027). Atendendo a que vacina
materna confere protecao passiva contra a doenga do trato respiratorio
inferior causada por VSR desde o nascimento até aos 6 meses de idade?,
nestes casos, a imunizacao deve ocorrer na primeira oportunidade apos
completarem 6 meses de idade;

iii. a administracao do anticorpo monoclonal, nos termos da presente alinea, deve ser
prescrita atraves da PEM, conforme Anexo Il.

17. Nao devera ser realizado qualquer manuseamento off-label do anticorpo monoclonal contra o
VSR, nomeadamente fracionamento ou reutilizagao parcial das seringas pre-cheias de
nirsevimab, por nao estar previsto na respetiva autorizacao de introdugcao no mercado (AIM) e
por poder comprometer a qualidade, eficacia e seguranca do medicamento.

Duragao da protecao

18. Com base nos dados clinicos e farmacocinéticos, a duracao da protecao conferida por
nirsevimab & de, pelo menos, 5 a 6 meses?.

4 Resumo das Caracteristicas do Medicamento, Abrysvo® (disponivel em
https.//www.ema.europa.eu/pt/documents/product-information/abrysvo-epar-product-information_pt.pdf)
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Compatibilidade3

19. Considerando que nirsevimab € um anticorpo monoclonal (imunizagao passiva), nao se espera
que interfira na resposta imunitaria ativa a vacinas administradas concomitantemente. Pode ser
administrado concomitantemente com as vacinas pediatricas de rotina.

20. Nao deve ser misturado com qualquer vacina na mesma seringa ou frasco para injetaveis.
Quando administrado concomitantemente com vacinas injetaveis, devem ser administrados
com seringas separadas e em locais de injecao diferentes.

Registo e Sistema de Informagao — VACINAS

21. A administracao do anticorpo monoclonal, independentemente do local de administracao,
deve ser obrigatoriamente registada na Plataforma Nacional de Registo e Gestao da Vacinagao
- VACINAS, com o coédigo “IgVSR’, devendo também ser registados os critérios de
elegibilidade nos termos da presente Norma.
22. Todos os atos de imunizacao devem ser registados durante a sessao de administragao dos
mesmos ou até 24 horas apos, na indisponibilidade do sistema.
a. Nas situagcdes de indisponibilidade de utilizacao da Plataforma VACINAS,
nomeadamente naquelas em que ainda nao foi possivel a atribuicao do Numero
Nacional de Utente (NNU) ao recem-nascido, a informacao referente a imunizacao
(critéerio de elegibilidade atribuido nos termos da presente Norma, data de
administracao, dose, lote e local anatémico de administracdo) deve ser registada no
Boletim Individual de Saude e no Boletim de Saude Infantil e Juvenil. A transcricao
desta informacao para a Plataforma VACINAS deve ser realizada assim que possivel,
devendo ser indicada a Unidade Local de Saude (ULS) onde ocorreu a administragao
do anticorpo.

b. Astranscricdes mencionadas na alinea anterior e referentes a administracdes ocorridas
em maternidades do setor privado ou social devem conter o campo “Contexto de
administracao’ preenchido como "Estrutura de Saude (Nao SNS)".

MONITORIZAGAO POS-IMUNIZAGAO E VIGILANCIA

Monitorizacao

23. A monitorizacdo do numero de doses administradas e da cobertura dos elegiveis € da
responsabilidade da DGS e é realizada com base na Plataforma VACINAS, com a colaboracao
dos Servicos Operativos de Saude Publica de ambito regional e das ULS.

24. A monitorizacdo da seguranca é realizada através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
Cuja gestao e responsabilidade € da competéncia do INFARMED, I.P.

a. Os medicos, os enfermeiros e os farmacéuticos devem estar atentos a eventuais
reacdes adversas e consultar o Resumo das Carateristicas do Medicamento, disponivel
na base de dados de Medicamentos de Uso Humano - INFOMED.
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b. Todas as suspeitas de reacdes adversas devem ser comunicadas ao INFARMED, I.P,,
pelos profissionais de saude®, no Portal de Notificagcao de Reagdes Adversas - Portal
RAM®.

c. De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biologicos, o nome e o
numero de lote do medicamento administrado devem ser registados de forma clara
sempre gque se comunicam suspeitas de reacdes adversas.

d. Asreacbes adversas mais frequentes podem ser consultadas no Livro Azul de Vacinas,
capitulo especifico do Virus Sincicial Respiratorio (quadro alusivo as caracteristicas do
anticorpo monoclonal humano) e nos RCM dos produtos bioldgicos a administrar.

Vigilancia apos imunizacao
25. Apds a imunizagao, a crianga deve permanecer em vigildncia no local da imunizagao durante

um minimo de 30 minutos.

26. O cuidador da crianca que recebeu a imunizagao deve ser informado relativamente a possiveis
reagoes adversas.

27. Nao existe tratamento especifico para uma sobredosagem com nirsevimab. No caso de
sobredosagem, a crianga deve ser monitorizada quanto a ocorréncia de reagdes adversas e
receber tratamento sintomatico apropriado.

Deve ser consultado o Livro Azul de Vacinas para informacgao adicional, nomeadamente o capitulo
especifico da infegao por Virus Sincicial Respiratorio.

Deve constar do processo clinico a decisao fundamentada da eventual nao aplicacao da presente
Norma.

A presente Norma revoga a Norma n.° 008/2025, de 11/08/2025, atualizada a 04/09/2025 -
Imunizacao Sazonal contra o Virus Sincicial Respiratorio em Idade Pediatrica: Outono-Inverno 2025-
2026 e sera atualizada sempre que a evolucao da evidéncia cientifica assim o justifique.

Ficam sem efeito os conteudos de normas, orientagoes, circulares, oficios e informagdes anteriores
que contrariem o disposto nesta Norma.

. P Digitally signed by Rita S& Machado

R | ta S a DN: c=PT, title=Diretora-Geral da
Satde, ou=Diregio, 0=Direcao-
Geral da Saude, sn=54 Machado

Duarte, givenName=Rita Manuel,
ACNAdQO c=Fiassmachado

Date: 2026.09.02 14:05:59 +01'00'

Rita Sa Machado

Diretora-Geral da Saude

5 A notificagao de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizagao do medicamento € importante, uma vez que permite
uma monitorizagao continua da relagao beneficio-risco do medicamento.
6 Em alternativa, podem ser utilizados os seguintes contactos: INFARMED, I.P. - Direcdo de Gestdo do Risco de
Medicamentos: +351 21 798 73 73 e/ou farmacovigilancia@infarmed.pt; Linha do Medicamento (gratuita): 800 222 444.
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ANEXO |
Quadro 3 - Indicacdes para nirsevimab nas cardiopatias.
Com indicagao para nirsevimab Sem indicacao para nirsevimab
Insuficiéncia cardiaca sob tratamento Cardiopatias hemodinamicamente nao significativas:

farmacologico . D '
i)  comunicacao interauricular,;

i) comunicacao interventricular sem necessidade de
tratamento farmacologico;

Hipertensao pulmonar moderada ou grave
i) estenose pulmonar ligeira;

Cardiopatia cianotica

— - — iv) estenose adrtica ligeira;
Arritmias com compromisso hemodindmico

v) coartagao da aorta sem significado hemodinamico;

vi) persisténcia do canal arterial sem clinica de
insuficiéncia cardiaca.

Cardiopatia sem necessidade de tratamento
farmacologico.

Cardiopatias que mantém necessidade de Cardiopatia sem necessidade de tratamento
tratamento farmacolégico apos intervencao farmacologico apos corregao cirurgica.
cirurgica

Fonte: Adaptagcdo de American Academy of Pediatrics. Comitee on Infectious Diseases. Policy statements - Modified
recommendations for use of palivizumab for prevention of respiratory syncytial virus infections. Pediatrics. 2009 Dec; 124(&)1694-
701,

Quadro 4 - Classificacao da gravidade da displasia broncopulmonar (DBP).

DBP grave RNPT <32 semanas ao nascimento: necessidade de O2 suplementar >28 dias, e FiO2 >0,3
e/ou CPAP nasal ou VM as 36 semanas de IPM ou a data de alta, o que ocorrer antes.
RNPT >32 semanas ao nhascimento: necessidade de FiO2 >0,3 aos 56 dias de IPM ou a alta,
O que ocorrer antes.

DBP RNPT <32 semanas ao nascimento: necessidade de O2 suplementar >28 dias, e FiO2 <0,3
moderada as 36 semanas e IPM ou a data de alta, o que ocorrer antes.

RNPT >32 semanas ao nascimento: necessidade de FiO2 <0,3 aos 56 dias de idade pos-
natal ou a data de alta, o que ocorrer antes.

DBP ligeira RNPT <32 semanas ao nascimento: necessidade de O2 suplementar >28 dias, mas em ar
ambiente as 36 semanas de IPM ou a data de alta, o que ocorrer antes.

RNPT >32 semanas ao nascimento: necessidade de O2 suplementar aos 56 dias de idade
pos-natal ou a data de alta, o que ocorrer antes.

Legenda: CPAP - Pressao Positiva Continua na Via Aérea; IPM - Idade pos-menstrual, RNPT - Recém-nascido pre-termo;
VM - Ventilagao mecanica.

Fonte: Sola A, Farina D, Ramin M, Golombek S e Membros do Consenso Clinico da Sociedade Ibero-Americana de
Neonatologia (SIBEN) Recomendaciones del Vill Consenso Clinico de SIBEN para la Displasia Broncopulmonar. NeoReviews
2018; 19(11): e712-e734.
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ANEXO I

Para as criangas que integram o Grupo C do Quadro 1, e a alinea ¢) do ponto 6. da presente Norma,
se a administragao ocorrer nos CSP, o medico especialista que acompanha a crianga elegivel para
a imunizagao deve emitir uma prescricdo meédica, através da PEM, indicando a dose do
medicamento e o critério para elegibilidade conforme exemplificado abaixo. A prescricao devera
ser impressa e entregue em papel.

Na plataforma PEM, selecionar “Pesquisar Medicamentos’, seguido de “Outros Produtos” e “Texto
Livre",

PESQUISAR MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS RECEITA

[veo [ oo [ ww [ owopossee [ v [owo JINN & | torerwsrems [ o [ Tmro [ooe | ||

Codificados

Nome Produto

Nirsevimab J=
Qt

1

PREGCO: 0,00 € COMP:0% UTE:0,00 € SNS:0,00 € DIF:€

POSOLOGIA

Pesquisar {Ex: 1 Comprimido 8 em 8 horas) J=
Quantidade (*) 50 | miligrama

Frequéncia (*) | -Selecionar- \ -Selecionar-

Duragéo 1 [Dias

Instrugbes 50mg/0,5ml - elegivel pelo grupo C alinea i. carc @

Guardar nas minhas posologias Esquemas Terapéuticos
Duragéo prolongada

_ ADICIONAR A RECEITA > | Srovrans tieme ey A @ [emTR D>

Preencher obrigatoriamente os seguintes campos:

Nome do Produto: “nirsevimab”;
b. Quantidade: “50 miligrama”, “100 miligrama” ou “200 miligrama”.

c. Instrucdes: indicar a alinea correspondente ao critério de elegibilidade do Grupo C (Quadro

1), identificando, expressamente, a patologia da crianca ou a alinea c) do ponto 6. da
presente Norma.

A prescricao devera ser impressa e entregue ao acompanhante da crianga.
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APOIO CIENTIFICO

A. A presente Norma foi elaborada no ambito da Unidade de Vacinas, Imunizagao e Produtos
Biologicos, da Direcao de Servigos de Prevencao da Doenca e Promocgao da Saude, tendo por
base o parecer da Comissao Técnica de Vacinagao.

B. Os peritos envolvidos na atualizacdo da presente Norma cumpriram o determinado pelo
Decreto-Lei n.° 14/2014 de 22 de janeiro, no que se refere a declaragao de inexisténcia de
incompatibilidades.

C. A presente Norma foi submetida a auscultacdo da Comissdo Técnica de Vacinacao, Diregcao
Executiva do SNS, I.P,, Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge (INSA), Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |. P. INFARMED, I.P.), Servicos Partilhados do
Ministério da Saude, EP.E. (SPMS), Servico de Utilizacgao Comum dos Hospitais (SUCH),
Coordenadores Regionais de Vacinagao, Autoridades de Saude de ambito Regional.
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