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PORTARIA GM/MS N° 6.623, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2025

Institui a Rede de Imunobioldgicos para Pessoas com Situagoes
Especiais - RIE.

A MINISTRA DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 87, paragrafo
unico, incisos | e ll, da Constituicao, resolve:

Art. 1° A Portaria de Consolidacao GM/MS n° 3, de 28 de setembro de 2017 passa a vigorar com
as seguintes alteracoes:

Xl - Rede de Imunobioldgicos para Pessoas com Situagdes Especiais - RIE, ha forma do Anexo
XXX" (NR)

Art. 2° A Portaria de Consolidacao GM/MS n° 3, de 28 de setembro de 2017 passa a vigorar
acrescida do Anexo XXX, conforme Anexo a esta Portaria.

Art. 3° Fica revogada a Portaria SVS /MS n° 48, de 28 de julho de 2004.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

NiSIA TRINDADE LIMA
ANEXO

Rede de Imunobiologicos para Pessoas com Situacoes Especiais - RIE

(Anexo XXX a Portaria de Consolidacao GM/MS n° 3, de 28 de setembro de 2017)
CAPITULO |

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Fica instituida a Rede de Imunobiologicos para Pessoas com Situacoes Clinicas Especiais
- RIE no Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 2° Sao objetivos da RIE:

| - disponibilizar os imunobiolégicos e garantir a vacinacao da populacao com condi¢coes
especiais de morbidade, possibilitando que aconteca no municipio de residéncia;

Il - disponibilizar os imunobiologicos e garantir a vacinacao da populagao com situacao de risco
a saude, preferencialmente no municipio de residéncia; e

Il - promover treinamentos sobre imunizacao de pessoas com situagdoes especiais aos
profissionais de saude de toda a rede SUS.

Paragrafo unico. Os imunobiolégicos disponibilizados a RIE sao indicados pelo Programa
Nacional de Imunizacodes.

Art. 3° Sao considerados imunobiologicos especiais vacina, soro e imunoglobulina nao
contemplados no Calendario Nacional de Vacinacao, que sao destinados:

| - aos pacientes com situagcoes especiais, que demandam avaliacao clinica individualizada;

Il - aos grupos prioritarios, alvos de acdo de vacinacao especifica do Programa Nacional de
Imunizacoes; e

Il - as pessoas que demandam avaliagao clinica individualizada.

Art. 4° Compete a RIE:
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| - avaliar os casos para aplicacao ou dispensacao de imunobioldgicos as pessoas com
situagoes clinicas especiais;

Il - encaminhar os imunobioldogicos para o atendimento das pessoas com situacoes clinicas
especiais as respectivas unidades de atencao a saude ou a gestao municipal do Programa Nacional de
Imunizacoes;

lll - aplicar os imunobioldgicos nas pessoas com situagdes clinicas especiais de morbidade e de
risco a saude; e

IV - disponibilizar treinamentos sobre imunizacao de pessoas com situagcdes especiais aos
profissionais de saude de toda a rede SUS.

CAPITULO Il
DAS DIRETRIZES
Art. 5° Sao principios da RIE:

| - a universalidade, a equidade, a integralidade e a ampliagcao do acesso a vacinagao para as
pessoas com situagoes clinicas especiais de morbidade e de risco a saude;

Il - o fortalecimento da atuagao integrada, do desenvolvimento do cuidado compartilhado e das
relagcoes horizontais de articulagao com a Atencao Primaria em Saude e demais pontos das Redes de
Atencao a Saude; e

lll - a organizacao e o funcionamento de forma regionalizada e com base na territorializagao da
saude, definidos e pactuados no ambito da Comissao Intergestores Bipartite - CIB.

CAPITULO Il

DA COMPOSICAO

Art. 6° Compoem a RIE:

| - os Centros de Referéncia em Imunobiolégicos Especiais - CRIE;
Il - os Centros Intermediarios de Imunobiologicos Especiais - CIIE; e

lll - as salas de vacina do SUS, centros de vacinacao do SUS e clinicas de saude do SUS,
integradas a Atencao Primaria, Urgéncia e Emergéncia e, na Atencao Especializada.

CAPITULO IV
DO CENTRO DE REFERENCIA EM IMUNOBIOLOGICOS ESPECIAIS - CRIE
Art. 7° E considerado um CRIE:

| - os centros especializados que possuem infraestrutura e logistica destinadas ao atendimento
de pessoas portadoras de situagoes clinicas especiais; e

Il - os centros especializados que fagam avaliagao de casos e aplicagao de imunobioldgicos.
Paragrafo unico. A base territorial dos CRIE € definida e pactuada pela CIB.
Art. 8° Para validagcao de um CRIE faz-se necessario:

| - possuir registro no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - Cnes, conforme
codigo e classificacao previstas em normativa vigente;

Il - possuir instalagao em unidade de saude federal, estadual ou municipal;

Il - atender as hormas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e do Ministério da Saude para
funcionamento de sala de vacina, rede de frio e registro de doses aplicadas, e eventos supostamente
atribuiveis a vacinacao ou imunizacao - ESAVI em sistema de informagao compativel com a Rede Nacional
de Dados em Saude - RNDS;

IV - funcionar durante oito horas por dia, no minimo;

V - dispor de equipe técnica qualificada exclusiva, dimensionada com base na populacao da
regido de referéncia, composta por profissional de nivel superior na area da saude para avaliar
clinicamente o paciente, analisar a solicitacao e liberacao dos imunobioldgicos especiais e realizar os
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procedimentos de vacinacao;

VI - manter o registro individual do paciente com as vacinas aplicadas, relatorios com
justificativa clinica, CID e a indicagao do imunobiolégico especial;

VII - garantir os mecanismos de notificagao, investigacao, acompanhamento e elucidacao dos
casos de - ESAVI graves ou inusitados associados temporalmente as aplicacdes de imunobiolégicos; e

VIII - possuir profissionais de saude com nivel superior, médicos e enfermeiros, capacitados para
avaliar as indicacdoes dos imunobiologicos em pacientes com situagodes clinicas especiais e os ESAVI.

Art. 9° Para o atendimento no CRIE o usuario deve apresentar:

| - 0 encaminhamento com a indicacao do imunobiolégico e o relatorio clinico sobre o caso,
feito por profissional de saude de nivel superior; e

Il - laudo comprobatério da condicao clinica do paciente, que justifique a indicacao do
imunobioldgico, caso 0 encaminhamento nao seja feito por médico.

Paragrafo unico. O CRIE tem autonomia para promover a avaliagao clinica e liberar o
imunobiologico especial, se este for constituido nos moldes do art. 6° e, se lhe for dada essa atribuigao
pela CIB.

CAPITULO V
DO CENTRO INTERMEDIARIO DE IMUNOBIOLOGICO ESPECIAL - CIIE
Art. 10. E considerada CIIE, a sala de vacina que atender aos seguintes critérios:

| - manter-se em um local de atendimento de servico especializado para pacientes com
condicoes clinicas especiais;

Il - possuir profissionais de saude capacitados para aplicar imunobiolégicos em pessoas com
situagoes clinicas especiais;

lll - atender as normas sanitarias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; e
IV - ndao possuir a estrutura minima de CRIE ou base populacional e territorial pactuada pela CIB.

Art. 11. Para o atendimento no CIIE faz-se necessario que o usuario apresente a indicacao do
imunobiologico realizada por profissional de saude de nivel superior.

§ 1° O CIIE podera ter autonomia para avaliar casos e validar a indicacao de imunobioldgico
especial, se a sala de vacina tiver um profissional de saude de nivel superior responsavel e ter essas
funcoes reconhecidas pela CIB.

§ 2° Na auséncia de autonomia para avaliar casos e validar a indicacao de imunobiologico
especial, as solicitagoes de imunobioldgicos especiais deverao ser validadas a distancia, por via eletrénica
(correio eletronico ou sistema de informacao especifico), por profissional ou servico de referéncia com
competéncia para a referida validacao, indicado pela CIB.

CAPITULO VI
SALAS DE VACINAS DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

Art. 12. As salas de vacina do SUS poderao imunizar pessoas com situacoes clinicas especiais
nas seguintes situagoes:

| - quando a indicacao do imunobioldogico especial for validada a distancia, por via eletronica
(teleconsulta, correio eletronico ou sistema de informacao especifico), por profissional ou servico de
referéncia com competéncia para a referida validagao, reconhecido pela CIB;

Il - quando a liberagcao do imunobioldogico especial for autorizada por documento técnico
especifico do Ministério da Saude; ou

lll - vacinagao de urgéncia.
CAPITULO VI
DAS AVALIACOES CLINICAS E LIBERACAO DOS IMUNOBIOLOGICOS
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Art. 13. A vacinagcao de pessoas com situagcoes clinicas especiais devera se restringir aos
imunobiolégicos disponibilizados pelo Sistema Unico de Saude e sera norteada pelos documentos
técnicos produzidos pelo Programa Nacional de Imunizacoes.

Art. 14. Poderao autorizar a vacinagao especial ou validar a indicacao de imunobiologico
especial, as salas de vacina, inclusive as que compoem os CRIE e CIIE, com as seguintes caracteristicas:

| - tiverem profissional de saude nivel superior para avaliagao dos casos;
Il - CRIE, CIIE ou Unidade Gestora do Programa de Imunizacao no nivel estadual ou municipal,; e

lll - reconhecimento em CIB como unidade de avaliagcao de casos, autorizacao de vacinacao
especial ou a liberagao de imunobioldgicos para a RIE.

Art. 15. As salas de vacina que nao tenham autorizagcao para validar a vacinagao especial ou
promover a indicacao de imunobiologico especial deverao validar a indicagao, a distancia, por via
eletrénica (teleconsulta, correio eletronico ou sistema de informagao especifico), por profissional ou
servico de referéncia para tal validacao, indicado pela CIB.

Paragrafo unico. A vacinagao especial poderd ser feita em qualquer sala de vacina, sem
validagcao externa, nos casos de urgéncia ou com a liberacao autorizada por documento técnico especifico
do Ministério da Saude.

Art. 16. A liberacao a distancia dos imunobiologicos especiais, dar-se-a mediante o envio de
relatério clinico, elaborado por profissional de nivel superior com a justificativa clinica, o CID e a indicagao
do imunobioldgico especial a ser ministrado.

CAPITULO ViII

DAS COMPETENCIAS

Art. 17. A Gestao Nacional do Programa Nacional de Imunizagdo compete:
| - emitir e publicar as normativas técnicas atualizadas;

Il - definir os imunobiolégicos contemplados pela RIE;

Il - adquirir os imunobioldgicos e distribuir aos estados;

IV - promover treinamentos sobre vacinagcao com imunobiolégicos especiais, voltados para
profissionais de saude estadual e municipal da RIE;

V - monitorar a classificacao das unidades da RIE estabelecidos pela gestao estadual do
programa de imunizagoes, por meio das resolugoes bipartite;

VI - analisar os dados da RIE, por meio dos sistemas de informagao do PNI;
VII - receber e analisar as solicitagdoes mensais de envio de imunobioldgicos; e

VIIl - apoiar tecnicamente a investigagcao, acompanhar, analisar e emitir parecer conclusivo
sobre os ESAVI graves ou inusitados associados temporalmente a aplicagao de imunobiologicos.

Art. 18. A Gestao Estadual compete:
| - receber e analisar a solicitagcao de imunobiologicos de aplicacao da RIE;

Il - distribuir imunobioldgicos para aplicacao da CRIE, CIIE e sala de vacina que estao em sua
base territorial,

lll - fazer a gestao estadual da RIE, conforme recomendacdes definidas pela Gestao Nacional e
pela CIB local;

IV - promover reunides periddicas com as equipes das gestdoes municipais dos CRIE e CIIE de
sua gestao;

V - promover treinamentos sobre a vacinagao em pessoas com situagoes clinicas especiais para
os profissionais de saude que atuarao na CRIE, CIIE ou sala de vacina;

VI - divulgar as atividades da RIE e das normas especificas, junto a comunidade cientifica dos
estados;
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VIl - analisar dados da RIE, por meio dos sistemas de informacao do Programa Nacional de
Imunizacoes; e

VIIl - capacitar e apoiar tecnicamente os municipios na investigacao dos ESAVI graves ou
inusitados associados temporalmente a aplicacao de imunobiolégicos.

Paragrafo unico. Ao Distrito Federal aplica-se, no que couber, a competéncia referente aos
estados.

Art. 19. A Gestao Municipal compete:

| - distribuir imunobiologicos especiais aos CRIE e CIIE que estao em sua base territorial e as
unidades de saude, conforme as demandas especiais autorizadas;

Il - avaliar as informagodes de casos especiais encaminhados pelas unidades de saude;

lll - encaminhar as informagdes de casos especiais a gestao estadual, para avaliacao e
dispensacao de imunobiolégico especial, quando necessario;

IV - promover reunides periodicas com as equipes de CRIE e CIIE de sua gestao;
V - encaminhar casos para avaliacao em CIIE ou CRIE, se necessario; e

VI - estimular a participacao de seus profissionais de saude em treinamentos ofertados, sobre
vacinagao com imunobioldgicos especiais.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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