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NOTA TECNICA N¢ 58/2025-CGICI/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Esta nota técnica apresenta a descricao da estrutura e do funcionamento
da Rede de Imunobioldgicos para Pessoas com Situacdes Especiais (RIE), com o
objetivo de subsidiar o monitoramento e o aprimoramento continuo do acesso a
imunobioldgicos especiais no sistema de saude.

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1. A vacinacdo para pessoas com condicdes clinicas especificas vai além da
protecao individual contra doencas imunopreveniveis, constituindo um pilar
fundamental para a manutencao da sua salde, da qualidade de vida e da inclusao
social.

2.2. Individuos com imunodeficiéncias, doencas crbnicas, transplantados,
pacientes oncoldgicos, vivendo com HIV, entre outras condicdes especificas,
frequentemente apresentam risco aumentado de desenvolver formas graves e
complicacbes dessas doencas. Seus sistemas imunoldgicos podem estar
comprometidos ou modulados pelas préprias condicbes de base ou pelos
tratamentos, tornando-os mais suscetiveis a infeccbes que, em individuos
sauddaveis, seriam facilmente combatidas.

2.3. Recentemente, a Portaria GM/MS N2 6.623, DE 14 DE FEVEREIRO DE
2025, instituiu a Rede de Imunobiolégicos para Pessoas com Situacdes Especiais
(RIE). Essa mudanca representa um marco importante, pois visa ampliar e aprimorar
0 acesso a imunobioldégicos para pessoas com condicdes clinicas especificas,
fortalecendo os principios da universalidade e da equidade do Sistema Unico de
Saude (SUS).

2.4. A RIE é composta pelos Centros de Referéncia em Imunobiolégicos
Especiais (CRIE), pelos Centros Intermediarios de Imunobioldgicos Especiais (CIIE) e
pelas Unidades Béasicas de Saude (UBS).

3. JUSTIFICATIVA

3.5. A padronizacao dos processos e sua implementacao sao essenciais
para garantir a uniformidade e a qualidade do cuidado em toda a RIE. Diretrizes
claras e bem definidas permitem otimizar o fluxo de atendimento, garantir a
seguranca de pacientes e profissionais, além de promover a eficiéncia no uso dos
recursos disponiveis.

4, IMUNIZACAO ESPECIAL

4.1. E a aplicacdo de imunobioldgicos (vacinas, soros ou imunoglobulinas)
contra doencas imunopreveniveis que nao estao contempladas no Calendario


https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-6.623-de-14-de-fevereiro-de-2025-613440909

Nacional de Vacinacao.
5. AVALIACAO E VALIDACAO CLINICA

5.2. Existem situacbes em que a imunizacao especial nao precisa de
avaliacdo ou validacao clinica. Por exemplo, basta que um usuario de profilaxia pré-
exposicao ao HIV (PrEP) apresente uma receita do medicamento para ter o acesso a
vacinacao contra o HPV ou Hepatite A. Mas algumas imunizacdes especiais
precisardao de avaliacdo ou validacdo clinica. Tais situacdes ocorrem normalmente
gquando envolvem soros, imunoglobulinas ou vacinas que nao estao no Calendario
Nacional de Vacinacao.

5.3. Algumas unidades de saude terao autonomia para realizar a avaliagao
ou validacao clinica. Essa atribuicdo devera ser formalizada em resolucdao da
Comissao Intergestores Bipartite (CIB) e indicada na composicao da RIE estadual.

5.4. A autonomia para avaliacao e validacao clinica depende da presenca de
profissionais de saude de nivel superior, capacitados para avaliar a indicacdao de
imunizacao especial. Por isso, todos os CRIES deverao ter essa autonomia.

5.5. Os CIIES que tiverem equipe com os profissionais descritos acima,
poderao ter essa autonomia para avaliacao e validacao clinica reconhecida em CIB.

5.6. A imunizacao especial que necessitar de avaliacao e validacao clinica,
podera ser feita em qualquer sala de vacina publica, através da validacao a
distancia.

5.7. A validacao a distancia devera ser feita por via eletronica (e-mail ou
sistema de informacao especifico), por profissionais de saude de nivel superior
capacitados para avaliar a indicacao de imunobioldgicos especiais ou servico de
referéncia com competéncia para a referida validacao, indicado pela CIB.

A ALERTA

A pactuacao em CIB da RIE estadual devera detalhar o fluxo de informacao e ferramentas
para validacao externa e os locais que ficarao responsaveis por essa validacao.

" IMPORTANTE

A avaliacao e validagao clinica devera ser norteada pelo Manual dos Centros de Referéncia
para Imunobiolégicos Especiais

6. SOBRE OS COMPONENTES DA RIE

6.1. RIE é composta por trés niveis de estrutura para o acesso aos
imunobioldgicos especiais: CRIE, CIIE e salas de vacina do SUS.

6.2. De acordo com portaria GM/MS N¢ 6.623, de 14 de fevereiro de 2025, o

Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) reconhece as salas de vacina existentes em
hospitais e ambulatérios especializados-como, por exemplo, hospitais que tratam
cancer ou centros de referéncia em infeccdes sexualmente transmissiveis (IST/AIDS).
Essas salas poderdao ser enquadradas como CIIES e terao estoque proprio de
imunobioldgicos especiais e poderdao ter autonomia para avaliagao e validacao
clinica.

6.3. Qualquer sala de vacina do SUS, incluindo aquelas localizadas nas
unidades de atencao primdria, podera realizar a imunizacao especial. Entretanto,
nos casos que dependem de avaliagdo clinica, sera necessario solicitar a
avaliacao/validacao a distancia e envio do imunobiolégico especial.



6.4. O CRIE precisara ter uma cobertura territorial pactuada em CIB.

A ALERTA

E recomendado que os municipios possuam unidades que concentrem a imunizacéo especial
e que os municipios com menos de 50.000 habitantes tenham uma (1) unidade que
concentrem esse tipo de vacinagao.

6.5. O quadro 1 descreve suas definicdes, requisitos minimos de
funcionamento de cada tipo de sala de vacina na RIE.

Quadro 1 - Componentes da rede de oferta de imunobioldgicos especiais:

COMPONENTE i REQUISITO MINIMO PARA
DA RIE DEFINICAO FUNCIONAMENTO

Base territorial pactuada em CIB.

Estar registrado no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES) conforme
a normativa vigente.

Possuir instalacbes em unidade de saude
federal, estadual ou municipal.

Atender as normas vigentes da ANVISA e do
Ministério da Saude para o funcionamento de
sala de vacina, rede de frio, registro de doses
aplicadas e eventos adversos relacionados a
vacinacao.

Funcionar, no minimo, 8 horas por dia.
Manter registros individuais dos pacientes,
contemplando as vacinas aplicadas e o
respectivo prontuario clinico.

Garantir mecanismos de notificacao e
acompanhamento de eventos adversos
graves.

Dispor de profissionais de saude com nivel
superior, capacitados para avaliar a indicacao
de imunobioldgicos e eventos adversos.
Autonomia para realizar a avaliagao clinica e
liberar o imunobioldgico especial.

Ter estoque préprio de imunobioldgico
especial.

Centro especializado
que disponibiliza
vacinas e
imunobioldgicos
especiais para
individuos com
CRIE condicoes clinicas
especificas ou em
situacoOes de risco,
além de realizar a
avaliacao de casos
para a aplicacao
desses produtos




Estar registrado no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES) conforme
a normativa vigente.

Sala de vacina que
atende a critérios
especificos para o
atendimento de
pacientes com
condicdes clinicas
especiais, mas que
Nao possui a

Estar localizado em um servico especializado
voltado para o atendimento de pacientes com
condigdes clinicas especiais.

Cumprir as normas sanitarias estabelecidas

CIE estrutura minima de | el Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
um CRIE ou a base (ANVISA).

populacional e
territorial pactuada |Ter estoque préprio de imunobiolégico
pela Comissao Inter |especial.

gestores Bipartite
(CIB).

E um espaco dentro

de uma unidade de _ . .
saude (como Cumprir as normas sanitarias estabelecidas

Unidades Béasicas de | P€la Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Salde - UBS, (ANVISA).

hospitais etc.) , )
SALA DE VACINA destinado a oferta | EStar registrado no Cadastro Nacional de

DO SUS Estabelecimentos de Saude (CNES) conforme

de vacinas para a : _
populacdo, seguindo a normativa vigente.

o Programa Nacional
de Imunizacoes (PNI)
do Ministério da
Saude.

Fonte: BRASIL. Ministério da Saude. Institui a Rede de Imunobiolégicos para Pessoas com
Situacoes Especiais - RIE. Portaria GM/MS n? 6.623, de 14 de fevereiro de 2025. Brasilia, DF, 2025.
Disponivel em:Portaria GM/MS N2 6.623, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2025. Acesso em: 10/04/2025.

7. PROCEDIMENTOS PARA IMPLEMENTACAO DA RIE NO NIiVEL ESTADUAL

7.1. E recomendado que os estados em conjunto com os Conselhos de
Secretarios Municipais de Saude (Consems) realizem um inventario das unidades de
salude federais, estaduais € municipais que serao classificados como CRIE ou CIIE,
conforme os critérios estabelecidos na portaria GM/MS N2 6.623, de 14 de fevereiro
de 2025. A figura |, apresenta a proposta de planilha para o inventario das unidades
da RIE. A figura Il, apresenta a planilha para listar os locais de avaliacao e/ou
validacao a distancia.

Figura | - Proposta de planilha para inventario de unidades da RIE:


https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-6.623-de-14-de-fevereiro-de-2025-613440909
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Unidade CNES CRIEQU CIIE  |Nivel administrativo  |Avaliagio efou validacio clinica |Abrangéncia Territorial |Contato
Figura Il - Local de avaliacao e/ou validacao a distancia de Imunizacao especial:
Local CMES Contato MNivel administrativo

7.2. A equipe responsavel pela avaliacao e/ou validacao externa podera

discutir a conduta dos casos mais complexos com a equipe do Ministério da Saude,

por meio do e-mail: rie@saude.gov.br.

7.3. Uma vez elencadas as unidades CRIE e CIIE, definidos os locais de
avaliacao e/ ou validacao externa, bem como o fluxo e as ferramentas para sua
realizacao, a RIE podera ser pactuada na CIB.

7.4. A RIE poderd agregar novas unidades ou estabelecer novos fluxos ao
longo do tempo, desde que as mudancas sejam devidamente pactuadas em CIB.

8. CONSIDERACOES FINAIS

8.1. A analise dos componentes da Rede de Imunobioldgicos para Pessoas
com Situacdes Especiais (RIE) - abrangendo os CRIE, CIIE e as salas de vacina do
SUS, revela uma estrutura hierarquica de atendimento com niveis crescentes de
complexidade operacional.

8.2. O CRIE, enguanto centro de referéncia, exige infraestrutura avancada e
autonomia técnica para a avaliacao e liberacao de imunobioldgicos especiais.

8.3. O CIIE, configura-se como um elo intermedidrio, com especializacao
compativel a sua funcao, podendo atuar com validacao a distancia quando nao
possuir estrutura plena.

8.4. As salas de vacina do SUS, embora aptas a atender casos especiais em
circunstancias especificas, requerem em alguns casos a validacao a distancia do
imunobioldgico especial por um profissional ou servico de referéncia.

8.5. Essa diferenciacao funcional é essencial para garantir o acesso seguro e
eficaz aos imunobiolégicos, atendendo a diversidade das demandas clinicas e
respeitando a capilaridade da rede de saude publica.

8.6. Reitera-se que a efetividade da RIE depende da integracao e da
articulacao entre seus diferentes pontos, assegurando que os pacientes recebam o
imunobioldgico adequado no momento oportuno.



mailto:rie@saude.gov.br
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