i GOVERNO
i* DAPARAIBA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

RESOLUCAO CIB-PB N° 548, DE 17 DE SETEMBRO DE 2025

Aprova a instituicao da Rede de Imunobioldgicos
para Pessoas com Situacdes Clinicas Especiais —
RIE no Estado da Paraiba.

A Comisséo Intergestores Bipartite, no uso de suas atribuigdes, e considerando:

A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispGe sobre as condi¢des para a promocao, a
protecdo e a recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos

correspondentes e da outras providéncias;

O Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n° 8.080, de 1990, para
dispor sobre a organizacdo do Sistema Unico de Salde - SUS, o planejamento da salde, a

assisténcia a saude e a articulacdo interfederativa;

A Portaria de n° 2,500, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre a elaboracéo, a
proposicdo, a tramitacdo e a consolidacdo de atos normativos no ambito do Ministério da

Saude;

A Portaria de Consolidagdo n° 3, de 28 de setembro de 2017, que consolida normas sobre as
redes do Sistema Unico de Satde.

A Portaria GM/MS N° 6.623, de 14 de fevereiro de 2025, que institui a Rede de

Imunobioldgicos para Pessoas com Situac6es Especiais — RIE;

A Resolucgéo da Diretoria Colegiada — RDC n°197, de 26 de dezembro de 2017, que dispde

sobre 0s requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de vacinagdo humana.

O Manual dos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (2023), do Ministério da
Salde; Considerando que a Paraiba possui apenas um Centro de Referéncia para
Imunobioldgicos Especiais — CRIE, destinados ao atendimento de individuos com condigdes
clinicas especiais, tais como: individuos com imunodeficiéncias, doencas croénicas,
transplantados, pacientes oncoldgicos, vivendo com HIV, entre outras condigbes especificas
que frequentemente apresentam risco aumentado de desenvolver formas graves e complicag0es

dessas doencas;
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A necessidade de ampliar 0 acesso a vacinacgao das pessoas com condi¢des clinicas especiais, a

fim de garantir a integralidade do cuidado; e,

A decisdo da plenaria da CIB-PB, na 7% Reunido Ordinaria, em 17 de setembro de 2025,
realizada na Fundacdo Centro Integrada de Apoio a Pessoa com Deficiéncia (FUNAD), em
Jodo Pessoa/PB.

RESOLVE:

Art. 1° Instituir a Rede de Imunobiologicos para Pessoas com Condic¢des Clinicas Especiais da
Paraiba — RIE-PB.

Art. 2° S&o objetivos da RIE-PB:
I — Ofertar imunobiologicos para individuos com condicgdes clinicas especiais;

Il - Assegurar a vacinacdo da populacdo com condicBes clinicas especiais no municipio em

que residem;

11 — capacitar os profissionais que atuam no ambito da imunizacdo da rede SUS quanto a

vacinacdo de pessoas com condi¢des clinicas especiais.

Paragrafo Unico. Os imunobioldgicos disponibilizados a RIE-PB sdo os indicados pelo

Programa Nacional de Imunizacdes.

Art. 3° S3o considerados imunobiolégicos especiais vacina, soro e imunoglobulina néao

contemplados no Calendario Nacional de Vacina¢do que séo destinados:

I - Aos pacientes que apresentaram eventos supostamente atribuiveis e/ou imunizacdo —

ESAVI que demandam avaliagdo clinica individualizada.

Il — Aos pacientes com condi¢cdes clinicas especiais que demandam avaliacdo clinica

individualizada.
Art. 4° Compete a RIE-PB:

I — Avaliar os casos para liberagdo de imunobioldgicos as pessoas com condicfes clinicas

especiais;
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Il - Encaminhar os imunobioldgicos aos servigos que prestam atendimento as pessoas com

condicdes clinicas especiais;
11 - Administrar os imunobioldgicos nas pessoas com condicGes clinicas especiais;

IV - Capacitar os profissionais que atuam no ambito da imunizacdo da rede SUS quanto a

vacinagdo de pessoas com condigdes clinicas especiais.

Paragrafo unico. A avaliacdo e validacgdo clinica para liberacdo dos imunobiol6gicos especiais

devera ser norteada pelo Manual dos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais.
Art. 5° Compdem a RIE-PB:

I — O Centro de Referéncia em Imunobiolédgicos Especiais — CRIE, localizado no municipio

de Jodo Pessoa;
Il — Os Centros Intermediarios de Imunobioldgicos Especiais;
I11 - O Nucleo Estadual de Imunizagdes - NEI; e

IV - As salas de vacina do SUS, centros de vacinacdo do SUS e clinicas de salide do SUS,
integradas a Atengdo Primaria, Urgéncia e Emergéncia e, na Atencao Especializada.

Paragrafo unico. Considerando a fragilidade da rede elétrica na zona rural, fica estabelecido
as salas de vacina da zona urbana como referéncia para administracdo dos imunobiol6gicos

especiais.

Art. 6° Os estabelecimentos que compdem a RIE-PB devem dispor de instalacdes fisicas
adequadas para as atividades de vacinagdo de acordo com a RDC n°197, de 26 de dezembro de
2017 e Manual de Normas e Procedimentos de Vacinagdo (2024) devendo ter, no minimo, 0s

seguintes itens obrigatorios:

| - Area de recepgéo dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala de vacinagio;

e
Il - Sala de vacinacdo, que deve conter, no minimo:
a) paredes e 0s pisos sdo lisos, continuos (sem frestas) e lavaveis;

b) pia para a lavagem das maos e dos materiais;
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c) dispensadores de sabonete liquido e papel-toalha
d) bancada feita de material ndo poroso para o preparo dos insumos durante 0s procedimentos;
e) mesa de material impermeavel e de facil higienizacéo;

f) 2 cadeiras: uma para o profissional e outra para acomodar o usuério durante aplicacdo de

vacina;

g) camara refrigerada com registro na Anvisa, exclusiva para armazenamento e conservacdo de

vacinas;

h) caixa térmica de poliuretano com capacidade minima de 12 litros;

i) recipientes com tampas para condicionamento das seringas e agulhas de uso diario;
J) caixa coletora de material perfurocortante com suporte;

k) recipientes com tampa acionada por pedal para descarte de lixo comum e infectado;
I) termdmetro de maxima e minima, com cabo extensor para caixa térmica;

m) ar condicionado capaz de manter a sala em temperatura entre 18°C a 20°C;

n) computador para registro das doses aplicadas em tempo oportuno;

0) maca para situacdes emergéncias, ndo sendo necessario que esteja dentro da sala de vacina,

mas em local proximo;

Parégrafo Unico. O estabelecimento deve estar devidamente licenciado para esta atividade
pela autoridade sanitaria competente.

Art. 7° E considerado um CRIE:

I - Os centros especializados que possuem infraestrutura e logistica destinadas ao atendimento

de pessoas com condic@es clinicas especiais; e
Il - Os centros especializados que fagam avaliacdo de casos e aplicacdo de imunobiolégicos.

Art. 8° O CRIE deve dispor de equipe técnica qualificada exclusiva, dimensionada com base
na populacdo da regido de referéncia, composta por profissional de nivel superior na area da

saude, médicos e enfermeiros, para avaliar as indicagfes dos imunobioldgicos para pacientes
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com condigBes clinicas especiais; e 0s Eventos Adversos Supostamente Atribuiveis a

Vacinacao ou Imunizacdo — ESAVI.

Art. 9° O CRIE de Jodo Pessoa esta localizada na territorializacdo da 1° e 14° Regido de Saude
que abarcam os seguintes municipios: Jodo Pessoa, Alhandra, Baia da Trai¢do, Bayeux,
Caapora, Cabedelo, Capim, Conde, Cruz do Espirito Santo, Cuité de Mamanguape, Curral de
Cima, Itapororoca, Jacarad, Lucena, Mamanguape, Marcacdo, Mari, Mataraca, Pedro Régis,

Pitimbu, Riach@o do Pogo, Rio Tinto, Santa Rita, Sapé e Sobrado.
Art. 10° Cabe ao CRIE Jodo Pessoa — JP:

I - Analisar as solicitacfes e administrar imunobioldgicos especiais em pessoas com condi¢des

clinicas especiais.
Il — Funcionar durante oito horas por dia, de segunda a sexta;

Il - Manter o registro individual dos pacientes atendidos, informando imunobioldgico
administrado, diagndstico clinico, Classificagdo Internacional de Doencas - CID e municipio
de residéncia;

IV - Garantir os mecanismos de notificacdo, investigacdo, acompanhamento e elucidacdo dos
casos de ESAVI graves ou inusitados associados temporalmente as aplicacbes de

imunobioldgicos; e

V - Possuir profissionais de saide com nivel superior, médicos e enfermeiros, capacitados para
avaliar as indica¢fes dos imunobioldgicos em pacientes com situac@es clinicas especiais e 0s
ESAVI.

V1 - realizar registro das doses aplicadas no Sistema de Informacdo do Programa Nacional de
Imunizacgdes — SIPNI.

VII - administrar imunobioldgicos especiais em pacientes internados em hospitais localizados

no municipio de Jodo Pessoa.

Art. 11° Nos casos em que 0 paciente estiver impossibilitado de ir ao CRIE devido a condi¢Ges
fisicas e/ou psicologicas incapacitantes, e internagdo em hospitais localizados fora do
municipio sede, deverd ser encaminhado comprovacdo médica do caso e, ap0s avaliacdo, 0
imunobioldgico podera ser encaminhado a unidade de referéncia municipal, a fim de que seja

realizada a administragdo no municipio de residéncia.
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Art. 12° Para o atendimento no CRIE-JP o usuario deve apresentar:

I - Laudo médico da condicéo clinica ou relatorio clinico sobre o caso, feito por profissional de

saude de nivel superior, que justifique a indicacdo do imunobiolégico;

Il — Cdpia de um documento pessoal com foto;

111 — Cdpia do comprovante de residéncia;

IV — Cartdo nacional do SUS ou Cadastro de Pessoas Fisicas - CPF.

Art. 13° E considerado CIIE-PB, a sala de vacina que atender aos seguintes critérios:

I - Manter-se em um local de atendimento de servigo especializado para pacientes com
condigdes clinicas especiais;

Il - Possuir profissionais de saude capacitados para administrar imunobioldgicos em pessoas
com situacdes clinicas especiais, reconhecido em CIB, e devidamente capacitado pela Equipe

Técnica de Imunobioldgicos Especiais do CRIE — JP e NEI;

1l - Atender as normas sanitarias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; conforme
estabelecido no Art 6°;

§ 1° SO poderdo funcionar como CIIE os servigos especializados definidos e pactuados no

ambito da Comissao Intergestores Bipartite - CIB.;
§ 2° O CIIE-PB devera prestar atendimento a regido de abrangéncia definido em CIB.
Art. 14° Cabe ao CIIE-PB:

I - Avaliar casos de acordo com o perfil de atendimento clinico especializado do servico,
validar a indicagdo e administrar os imunobiolégicos de acordo com o perfil de atendimento
clinico especializado do servigo. Por exemplo, se o servigo especializado for destinado a
pacientes oncologicos, o CIIE-PB sé podera administrar os imunobiologicos indicados para

este publico.

Il - Realizar registro das doses aplicadas no Sistema de Informagéo do Programa Nacional de
Imunizacbes — SIPNI. Paragrafo unico. O CIIE-PB possuird estoque proprio de

imunobioldgicos especiais.
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Art. 15° Para o atendimento no CIIE-PB o usuério deve apresentar:

I - Laudo médico da condicdo clinica ou relatorio clinico sobre o caso, feito por profissional de

saude de nivel superior, que justifique a indicacdo do imunobiolégico;
Il — Documento pessoal com foto;

11 — Comprovante de residéncia.

IV — Cartdo nacional do SUS ou CPF.

Art. 16° A abertura de CIIE-PB tera o seguinte fluxo:

I - O servigo especializado devera encaminhar oficio de solicitacdo enderecado ao Secretario
de Estado da Saude da Paraiba;

Il - A solicitacdo sera avaliada pela equipe técnica do NEI que determinara se a sala esta

APTA ou INAPTA para funcionamento, conforme descrito no Art. 6°;

11 - Apds liberacdo da equipe técnica do NEI, o parecer de aprovacdo deverd ser deliberada
em CIB.

Parégrafo Unico. Fica estabelecido como CIIE o Servigo de Assisténcia Especializada (SAE)
de Jodo Pessoa, localizado na rua Alberto de Brito, 411 - Jaguaribe, Jodo Pessoa - PB, 58015-

320, destinado a vacinacgdo dos usudrios de Profilaxia Pré-Exposi¢do PrEP
Art. 17° Cabe ao NEI:
| — Encaminhar imunobiol6gicos especiais para o0 CRIE, CIIE e salas de vacina municipais;

Il — Avaliar a solicitacdo de imunobioldgicos especiais provenientes dos 223 municipios

paraibanos, particularmente dos que ndo possuem CRIE ou CIIE;

11 — Promover treinamentos sobre imunizacdo de pessoas com condigdes clinicas especiais

aos profissionais de saude que atuam com imunobioldgicos especiais anualmente;

IV - Garantir os mecanismos de notificacdo, investigagdo, acompanhamento e elucidagdo dos
casos de - ESAVI graves ou inusitados associados temporalmente as aplicacbes de

imunobiologicos;
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V- Coordenar e manter ativo o Comité Estadual de Eventos Supostamente Atribuiveis a
Vacinacao ou Imunizagdo — ESAVI, instituido em Portaria n® 579/GS, de 09 de maio de 2024;

V1 - Promover reunides periddicas com as equipes de CRIE e CIIE.

Paragrafo Unico. A equipe técnica estadual deverd ser composta por profissionais de saude
com nivel superior, médicos e enfermeiros, capacitados para avaliar as indicacBes dos

imunobioldgicos para pacientes com condicdes clinicas especiais; e 0s ESAVI.
Art. 18° Para solicitar a avaliacdo do NEI, deve-se seguir o seguinte fluxo:
| — O usuério deveréa entregar na Unidade de Saude do municipio os seguintes documentos:

a) formulério estadual para solicitacdo de imunobioldgicos especiais, devidamente

preenchido e assinado por profissional de saude de nivel superior;

b) laudo ou relatério clinico que justifique a indicacdo do imunobiolégico, emitido por

profissional de saude de nivel superior;

C) cépia de um documento de identificagdo com foto;
d) copia do Cartdo Nacional do SUS ou CPF;
e) cdpia do comprovante de residéncia.

Il — O municipio devera encaminhar toda a documentacéo a referéncia regional de imunizacéo,
que sera responsavel por anexa-la ao formulario eletronico (Google Forms) de solicitacdo de

imunobioldgicos especiais e envia-lo ao NEI.

111 — A equipe técnica de imunobioldgicos especiais do NEI analisara a solicitacdo e enviara o

parecer, em formato PDF, por e-mail, a referéncia regional de imunizacéo.

IV — Apbés o recebimento do parecer, a referéncia regional disponibilizard o(S)

imunobioldgico(s) as salas de vacina municipais de abrangéncia do usuério.

Paragrafo Unico. As 12 Geréncias Regionais de Saude da Paraiba deverdo manter um estoque
estratégico de imunobioldgicos especiais, com o objetivo de agilizar a distribuigdo aos

municipios, conforme 0s pareceres técnicos emitidos.
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Art. 19° Cabe as salas de vacina do SUS, centros de vacinagdo do SUS e clinicas de saide do

SUS, integradas a Atencéo Primaria, Urgéncia e Emergéncia e, na Atencao Especializada:

I - Administrar os imunobioldgicos nas pessoas com condicBes clinicas especiais, desde que

autorizado pela equipe técnica de imunobiol6gicos especiais do NEI através de parecer técnico;
Il — Notificar os casos de ESAVIs;

§ 1° As salas de vacina ndo poderdo avaliar e liberar administragdo de imunobiologicos

especiais.

§ 2° Nos casos em que o paciente estiver impossibilitado de ir a sala de vacina devido a
condicOes fisicas e/ou psicoldgicas incapacitantes, e internacdo em hospitais do municipio de

residéncia, o imunobioldgico podera ser realizado no domicilio ou servico de saude.

Art. 20° Esta Resolucdo entrou em vigor na data de sua aprovacdo em CIB, devendo a mesma

ser publicada em Diério Oficial do Estado — DOE.
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