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DESCENTRALIZAGCAO DOS CENTROS DE REFERENCIA PARA
IMUNOBIOLOGICOS ESPECIAIS (CRIE) E DA VIGILANCIA DOS EVENTOS
ADVERSOS POS-VACINACAO (EAPV) NOS SERVICOS DE ATENCAO
ESPECIALIZADA AMPLIADOS (SAE-AMPLIADO)

1. FINALIDADE/OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem como objetivo estabelecer os fluxos e as
competéncias para o funcionamento dos Centros de Referéncia de Imunobioldégicos
Especiais - CRIE e da vigilancia dos Eventos Adversos Pés-Vacinacdao - EAPV no
estado de Minas Gerais.

2. EMBASAMENTO LEGAL

A Diretoria de Vigilancia de Agravos Transmissiveis da Secretaria de
Estado de Saude de Minas Gerais e a Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte
apresentam fluxos e competéncias para apoiar a rede CRIE e a vigilancia dos Eventos
Adversos Pds-Vacinacdo do Estado de Minas Gerais, considerando:

- a Deliberacao CIB-SUS/MG N¢ 3.261, de 18 de novembro de 2020, que
aprova a reestruturacao da atencdao as condicdes crbnicas transmissiveis em
servicos especializados, no ambito do Sistema Unico de Saude de Minas Gerais
(SUS/MG), nos termos que menciona, e da outras providéncias;

- a Deliberacao CIB-SUS/MG N¢ 3.451, de 15 de junho de 2021, que
homologa a relacdo de municipios selecionados para credenciamento e aprova o
repasse de incentivo financeiro aos municipios credenciados para os Servicos de
Atencao Especializada Ampliados, nos termos da Deliberacao CIBSUS/MG n? 3.261,
de 18 de novembro de 2020;

- a Deliberagao CIB-SUS/MG N¢ 3.630, de 17 de novembro de 2021,
aprova a alteracao do Anexo Unico da Deliberacao CIB-SUS/MG n?2 3.261, de 18 de
novembro de 2020;

- a 42 edicao do Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos
P&s-Vacinacao, de 2020, €;

- a 52 edicao do Manual dos Centros de Referéncia para Imunobiolégicos
Especiais, de 2019.

3. INTRODUGCAO

Inseridos na estratégia do SAE-AMPLIADO, foram estabelecidos os CRIE
Macrorregionais para prestar o apoio técnico-cientifico aos servigcos de salde daquele
territério enquanto referéncia em imunobiolégicos especiais e vigilancia dos eventos
adversos pds-vacinagao.



O estado de Minas Gerais, atualmente, possui 10 Macrorregionais com
SAE-AMPLIADO habiltados, responsaveis por responder como unidades
matriciadoras da atencao as condicdes cronicas transmissiveis, dos servicos de
imunobiolégicos especiais e da vigilancia dos eventos adversos pds-vacinagdao no
ambito da sua macrorregiao de saude, a saber:

Tabela 1 - Relacao de municipios habilitados por macrorregiao

CRIE Macrorregional| Macrorregiao |Regional de Saude matriciada
Barbacena
Barbacena Centro-Sul S50 Jod0 Del Rei
Tedfilo Otoni Nordeste Tedfilo Otoni
Pedra Azul
Patos de Minas Noroeste Patosudnea:,\/llnas
Montes Claros
Montes Claros Norte Pirapora
Januaria
Divinépolis Oeste Divinépolis
Uba
Muriaé Sudeste Juiz de Fora
Leopoldina
Manhuacu
Varginha
. Passos
Varginha sul Pouso Alegre
Alfenas
Uberlandia Triangulo do norte Uberlandia
Uberaba Triangulo do Sul Uberaba
Ipatinga Vale do Aco Coronel Fabriciano
Belo Horizonte
- Centro ltabira
Sete Lagoas
- Jequitinhonha Diamantina
- Leste Governador Valadares
) Manhuagu
Lesto do Sul Ponte Nova

E possivel visualizar a distribuicio geogréafica dos municipios habilitados,
conforme figura-1.

Figura 1 - Municipios habilitados como SAE AMPLIADO e CRIE Macrorregionais,
Minas Gerais, 2022.



Montes Claros
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Para atuar como unidade matriciadora da rede e como CRIE Estadual,
sendo referéncia para todo o Estado de Minas Gerais para as questdes relacionadas
aos imunobiolégicos especiais e eventos adversos pds-vacinacao, foi formalizada a
parceria com a Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte por meio da
Deliberacao CIB-SUS/MG N¢ 3.630, de 17 de novembro de 2021.

As macrorregionais Centro, Jequitinhonha, Leste e Leste do Sul, em que
ndao houve manifestacao para habilitacdo de municipios por meio do Chamamento
Publico n® 01/2020, devem se referir a unidade matriciadora do CRIE Estadual - Belo
Horizonte.

O Nivel Central da Secretaria de Estado de Saude se coloca na posicdo de
gestor/coordenador geral da politica de imunobiolégicos especiais e EAPV no estado
e das acdes necessdrias para a adequada implementacdo do fluxo descrito na
presente nota técnica.

4. CENTROS DE REFERENCIAS DE IMUNOBIOLOGICOS ESPECIAIS - CRIE

O Nivel Central da Secretaria de Estado de Saude ird coordenar o
funcionamento de todos os niveis do CRIE. Como referencial tedrico para todo o
processo de implantacao, sera utiizado o Manual do Centro de Imunobioldégicos
Especiais (CRIE), elaborado pelo Ministério da Saude (2019), como diretriz norteadora
da estratégia especial de Imunizacdo do Programa Nacional de Imunizagbes do
Ministério da Saude.

Fluxo:

O mapeamento do fluxo elaborado esta presente no
documento 49538833.

Competéncias:

4.1 Compete aos estabelecimentos de saude dos municipios
(nivel local):

4.1.1 Identificar  os imunobiolégicos especiais solicitados
pelo profissional de saude;

4.1.2 Preencher a ficha de solicitagcdao de imunobioldégicos especiais;



4.1.3 Encaminhar a ficha para as Secretarias Municipais de Saude;

4.1.4 Receber e aplicar, no caso das Salas de Vacina das unidades do
SUS, imunobiolégicos indicados para os pacientes;

4.1.5 Registrar as doses aplicadas no sistema de informacao SI-PNI
e/ou e-SUS (estratégia especial) utilizado pelo estabelecimento de
saude que aplicou a dose, conforme anexo (49513083).

4.2 Compete as Secretarias Municipais de Saude:
4.2.1 Receber as fichas de solicitacdo de imunobiolégicos especiais;

4.2.2 Compilar as fichas recebidas das unidades de atendimento de
seu municipio e encaminhar a Unidade Regional de Saude de
referéncia;

4.2.3 Receber os imunobioldégicos autorizados e distribuir para as Salas
de Vacina do municipio.

4.3 Compete as Unidades Regionais de Saude:
4.3.1 Receber as solicitacdes de imunobiolégicos especiais;

4.3.2 Avaliar critérios de indeferimento das solicitacdes (ficha
preenchida de forma incompleta, falta de relatérios médicos, auséncia
de cartdo de vacina ou relatério de doses aplicadas, pedidos
conhecidamente j& atendidos, ou pedidos incompativeis com as
indicacdes do Manual do CRIE);

4.3.3 Na presenca dos critérios acima, classificar as solicitacbes como
ndo-qualificadas para analise e elaborar devolutiva negativa para as
Secretarias Municipais de Saude;

4.3.4 Processar as demais solicitacdes por meio de processos no SEl;

4.3.5 Consultar o CRIE Macrorregional ou CRIE Estadual - Belo
Horizonte, de acordo com o fluxo estabelecido, a respeito das
solicitagdes qualificadas para analise;

4.3.6 Encaminhar os processos do SEl para o CRIE Macrorregional de
referéncia. E as Unidades Regionais de Salide sem o CRIE
Macrorregional deverao encaminhar os processos do SEl para o CRIE
Estadual - Belo Horizonte;

4.3.7 A partir das respostas dos CRIE Macrorregional ou do CRIE
Estadual - Belo Horizonte, compilar os quantitativos mensais de
imunobiolégicos a serem aplicados e enviar para o Nivel Central via
Sistema de Informacao de Insumos Estratégicos (SIES);

4.3.8 Receber os imunobiolégicos enviados pelo Nivel Central nas
rotas mensais;

4.3.9 Distribuir os imunobiolégicos para os municipios de referéncia
dos pacientes e municipios com os SAE-AMPLIADO.

4.4 Compete aos CRIE Macrorregionais:
4.4.1 Enquanto CRIE virtual:

4.4.1.1 Receber solicitacdes de imunobiolégicos especiais, pela
Unidade Regional de Saude, analisar e, caso confirmada a
indicacao, autorizar os esquemas de vacinacao dos pacientes;

4.4.1.2 Retornar parecer para Unidade Regional de Saude.
4.4.2 Enquanto CRIE fisico:
4.4.2.1 Receber pacientes, enquanto servico de porta aberta e/ou



encaminhados de outros servicos, e, avaliar a indicacao de
imunobiolégicos especiais;

4.4.2.2 Encaminhar via SIES, solicitacao justificada do quantitativo
mensal de imunobioldégicos especiais para o Nivel Central;

4.4.2.3 Receber e aplicar as vacinas dos pacientes que se incluem
nos critérios do Manual do CRIE/2019 e fazer o registro das
doses aplicadas no sistema de informacao SI-PNI e/ou e-SUS
(estratégia especial).

4.5 Compete ao CRIE Estadual - municipio Belo Horizonte:

4.5.1 Realizar as competéncias do item 4.4.1 acima, para os municipios
das macrorregionais sem CRIE Macrorregional, enquanto CRIE virtual;

4.5.2 Atuar como referéncia matriciadora para a rede CRIE;

4.5.3 Fornecer consultoria para os CRIE Macrorregionais para a
indicacao dos imunobiolégicos para pacientes com condicdes clinicas
especiais - servico de telemedicina;

4.5.4 Promover atualizacbes e capacitacbes para os CRIE
Macrorregionais e Unidades Regionais de Saude;

4.5.5 Estabelecer uma politica de educacdo continuada para os
servicos jurisdicionados;

4.5.6 Enquanto CRIE fisico, observar as mesmas competéncias do
item 4.4.2.

4.6 Compete ao Nivel Central:

4.6.1 Receber o quantitativo de vacinas demandadas pelas Unidades
Regionais de Saude, CRIE Macrorregionais (fisicos) e CRIE Estadual -
Belo Horizonte, analisar e consolidar mensalmente os dados;

4.6.2 Solicitar, junto a Central Estadual da Rede de Frio, os
imunobiolégicos especiais ao Ministério da Saude;

4.6.3 Distribuir os imunobiolégicos para as Unidades Regionais de
Saude;

4.6.4 Realizar andlises epidemioldgicas da situacao vacinal dos
pacientes em condicOes clinicas especiais do estado, e das situacdes
de uso de imunobiolégicos especiais e eventos adversos pos-
vacinacao;

4.6.5 Monitorar os registros de doses aplicadas de imunobiolégicos
especiais nos sistemas de informacdo (estratégia especial) do
Ministério da Saude: e-SUS e/ou SI-PNI;

4.6.6 Acompanhar o funcionamento de todos os niveis da rede CRIE;

4.6.7 Promover a capacitacao e a atualizacao de recursos humanos
das Unidades Regionais de Saude e dos municipios em conjunto
com CRIE Estadual - Belo Horizonte.

5. VIGILANCIA DOS EVENTOS ADVERSO POS-VACINACAO (EAPV)

Diante de uma suspeita de EAPV, a equipe deverd classificar o evento
como sendo Grave, Nao Grave ou Erro de Imunizagcao, conforme a descricao no
Quadro 1, e realizar o preenchimento do formuldrio de notificagao/investigacao de
EAPV, inserindo-o no sistema eletronico E-SUS Notifica, de acordo com as diretrizes
dispostas no Manual de Vigilancia Epidemioldgica e Eventos Adversos Pds-Vacinacao



do Ministério da Saude (2020).

Quadro 1 - Classificacao dos EAPV quanto a gravidade

Qualquer evento clinicamente relevante que:

i. Requeira hospitalizacao.

ii. Possa comprometer o paciente, ou seja, que ocasione risco
mort xija intervencao clinica imediat ra evitar

Evento Adverso gke;itoo e e que exija intervencao clinica imediata para evitar o

Grave (EAG) '

iii. Cause disfuncao significativa e/ou incapacidade permanente.

iv. Resulte em anomalia congénita.

v. Ocasione o ébito.

Evento Adverso N o , g
Qualquer outro evento que nao esteja incluido nos critérios de

Nao Grave
(EANG) evento adverso grave (EAG).
Erro de | Causados por manuseio, prescricoes e/fou administracao

Imunizacao (El) inadequados.

Existem ainda os Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE),
gue podem ser eventos graves ou Nao graves, que causem preocupacao do ponto
de vista cientifico e médico e que requeiram mais investigacao para sua
caracterizacao.

Fluxo:

O mapeamento do fluxo elaborado esta presente no
documento 49538847.

Competéncias:

5.1 Compete ao Nivel local - Estabelecimento de Saidde (UBS,
Pronto Atendimento, UPAS, Consultérios, Hospitais publicos e privados):

5.1.1 Identificar o EAPV e notifica-lo no sistema e-SUS Notifica.

5.1.1.1 Caso o estabelecimento de salde ndo tenha acesso ao
sistema e-SUS Notifica, deverd preencher o formulario de
notificacdo/investigacdo de evento adverso pds-vacinacdo, e a
Coordenacao do Programa de Imunizacbes e/ou Servico de
Vigilancia de referéncia do municipio devera inserir o registro no
e-SUS Notifica;

5.1.2 Promover a investigacao do caso, analisando e estabelecendo a
conduta adequada, no ambito de sua competéncia;

5.1.3 Repassar, quando solicitado, cdpias, por e-mail, todo o material
pertinente ao caso (prontudrios médicos, laudos de exames
laboratoriais, relatérios médicos, entre outros) ao nivel hierdrquico
superior;

5.1.4 Esclarecer e orientar os vacinados, familiares e/ou responsaveis
sobre todos o0s acontecimentos observados no decorrer do
acompanhamento do paciente, o que é um aspecto fundamental no
atendimento de eventos adversos;




5.1.5 Retroalimentar o nivel local com informacgdes atualizadas sobre
o(s) EAPV notificado(s).

5.2 Compete a Secretaria Municipal de Saude:

5.2.1 Notificar o EAPV no sistema e-SUS notifica, quando nao for
possivel para o estabelecimento de saude;

5.2.2 Receber e analisar os EAPV notificados pelos estabelecimentos
de saude;

5.2.3 Identificar os eventos graves e ou inusitados e notificar
imediatamente ao nivel hierarquico superior com a finalidade de alertar
a vigilancia e obter orientacées quanto a investigacdo, se necessario;

5.2.4 Promover a investigacao do caso em conjunto com o nivel local,
analisando e estabelecendo a conduta adequada, no ambito de sua
competéncia;

5.2.5 Repassar, quando solicitado, cdpias, por e-mail, todo o material
pertinente ao caso (prontuarios médicos, laudos de exames
laboratoriais, relatérios médicos, entre outros) ao nivel hierarquico
superior;

5.2.6 Detectar, notificar e definir conduta frente a eventual ocorréncia
de surtos de eventos adversos pds-vacinais;

5.2.7 Consolidar e avaliar os dados municipais;
5.2.8 Supervisionar as atividades da vigilancia dos EAPV no nivel local;
5.2.9 Promover a capacitacao e atualizacao de recursos humanos;

5.2.10 Retroalimentar o nivel local com informacgdes atualizadas sobre
o(s) EAPV notificado(s).

5.3 Compete a Unidade Regional de Saude:

5.3.1 A Unidade Regional de Saude ira realizar o consolidado mensal
dos casos de EAPV graves, nao graves e erros de imuniza¢ao;

5.3.2 Identificar os eventos graves e ou inusitados e notificar
imediatamente ao CRIE Macrorregionais de referéncia ou CRIE Estadual
com a finalidade de alertar a vigilancia e obter orientacdes quanto a
investigacao, se necessario;

5.3.3 Encerrar os eventos adversos nao graves (EANG) e erros de
imunizacao (El).

5.3.4 Assessorar 0s municipios na investigacao dos casos, quando
necessario, orientando a conduta adequada no ambito de sua
competéncia;

5.3.5 Repassar, quando solicitado, por e-mail, todo o material
pertinente ao caso (prontuarios médicos, laudos de exames
laboratoriais, relatérios médicos, entre outros);

5.3.6 Detectar e notificar a ocorréncia de surtos de eventos adversos;

5.3.7 Supervisionar as atividades da vigilancia dos EAPV no nivel
municipal;

5.3.8 Promover a capacitacao e a atualizacao de recursos humanos;
5.3.9 Incentivar e apoiar os municipios na analise de dados;

5.3.10 Retroalimentar o nivel municipal com informacdes atualizadas
sobre o(s) EAPV notificado(s).



5.4 Compete ao CRIE Macrorregionais

5.4.1 ldentificar os eventos graves e ou inusitados dos municipios de
sua area de abrangéncia no e-SUS Notifica;

5.4.2 Encerrar os eventos adversos graves (EAG) conforme
distribuicdao dos municipios de sua area de abrangéncia no e-SUS
Notifica;

5.4.3 Realizar o consolidado mensal dos casos de EAPV graves dos
municipios de sua area de abrangéncia;

5.4.4 Assessorar as Unidades Regionais de Saude na investigacdao dos
casos quando necessario, orientando a conduta adequada no ambito
de sua competéncia;

5.4.5 Repassar por e-mail, quando solicitado, todo o material
pertinente ao caso (prontuarios médicos, laudos de exames
laboratoriais, relatérios médicos, entre outros) ao CRIE Estadual;

5.4.6 Detectar e notificar a ocorréncia de surtos de eventos adversos
no e-SUS notifica;

5.4.7 Promover a capacitacao e a atualizacao de recursos humanos
das Unidades Regionais de Saude e dos municipios;

5.4.8 Incentivar e apoiar as Unidades Regionais de Saude e os
municipios na andlise de dados.

5.5 Compete ao CRIE Estadual - Belo Horizonte

5.5.1 Identificar os eventos graves e ou inusitados dos municipios que
ndo possuem um CRIE Macrorregional de referéncia no e-SUS notifica;

5.5.2 Encerrar os eventos adversos graves (EAG) dos municipios que
nao possuem um CRIE Macrorregional de referéncia no e-SUS Notifica;

5.5.3 Realizar o consolidado mensal dos casos de EAPV graves dos
municipios que nao possuem um CRIE Macrorregional de referéncia;

5.5.4 Assessorar as Unidades Regionais de Saude e os CRIE
Macrorregionais na investigacdo dos casos quando necessario,
orientando a conduta adequada no ambito de sua competéncia;

5.5.5 Repassar por e-mail, quando solicitado, todo o material
pertinente ao caso (prontudrios médicos, laudos de exames
laboratoriais, relatérios médicos, entre outros) ao nivel Central;

5.5.6 Detectar e notificar a ocorréncia de surtos de eventos adversos
no e-SUS notifica.

5.5.7 Promover a capacitacao e a atualizacao de recursos humanos
das Unidades Regionais de Salude e dos CRIE Macrorregionais;

5.5.8 Incentivar e apoiar os CRIE Macrorregionais e as Unidades
Regionais de Saldde na andlise de dados.

5.6 Compete ao Nivel Central:

5.6.1 Receber e analisar os encerramentos dos EAPV registrados no e-
SUS notifica;

5.6.2 Solicitar reabertura dos casos para investigacdes de EAPV caso
necessario;

5.6.3 Garantir apoio técnico as Unidades Regionais de Saude em
conjunto com os CRIE Macrorregionais ou CRIE Estadual - Belo
Horizonte, participando inclusive da investigacao epidemiolégica de
campo, quando necessario, e orientando a conduta adequada no



ambito de sua competéncia;

5.6.4 Elaborar e manter atualizados os protocolos e demais
instrumentos de investigacao dos eventos adversos pés-vacinagao;

5.6.5 Identificar os eventos adversos pods-vacinacao de interesse
especial e orientar investigacao, quando necessario;

5.6.6 Detectar, notificar e adotar medidas imediatas frente a
ocorréncia de surtos de eventos adversos pds-vacinagao;

5.6.7 Realizar supervisdes sistematicas nas Unidades Regionais de
Salde e nos municipios;

5.6.8 Promover a capacitacao e a atualizacao de recursos humanos
das Unidades Regionais de Saude e dos municipios em conjunto
com CRIE Estadual - Belo Horizonte;

5.6.9 Assessorar as Unidades Regionais de Salde e os municipios na
investigacao dos casos quando necessario, orientando condutas no
ambito de sua competéncia, incentivando e apoiando-os na analise de
dados;

5.6.10 Garantir, com a participacao do municipio de Belo Horizonte, os
mecanismos necessarios para a investigacdo, acompanhamento e
elucidacao de eventos adversos graves e/ou inusitados;

5.6.11 Repassar, quando solicitado, por e-mail, 0 material pertinente ao
caso (prontuarios médicos, laudos de exames laboratoriais, relatérios
médicos, entre outros) ao nivel hierarquico superior.
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https://www.almg.gov.br/consulte/legislacao/completa/completa.html?tipo=DEC&num=47222&comp=&ano=2017
https://www.almg.gov.br/consulte/legislacao/completa/completa.html?tipo=DEC&num=47222&comp=&ano=2017
https://www.almg.gov.br/consulte/legislacao/completa/completa.html?tipo=DEC&num=47222&comp=&ano=2017
http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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