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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes

RELATORIO

ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR)

1. SUMARIO EXECUTIVO

1.1. Trata-se de Relatdrio da Analise de Impacto Regulatério (AIR) realizado pela Coordenagdo-Geral de Incorporagdo Cientifica e
Imuniza¢do do Departamento do Programa Nacional de Imuniza¢Ges da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente desta Pasta
ministerial, que analisa a necessidade de ampliar o acesso a imunobioldgicos para pessoas com condigdes especiais de saude no Sistema
Unico de Saude (SUS).

1.2. O relatério foi realizado pela Coordenagdo-Geral de Incorporagdo Cientifica e Imunizacdo do Departamento do Programa
Nacional de Imunizagdes da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente.

1.3. Na oportunidade, identificou-se uma fragilidade no Sistema Unico de Satide para garantir o acesso de pessoas com condicBes
especiais de saude aos imunobioldgicos oferecidos pelos "Centros de Referéncia em Imunobioldgicos Especiais - CRIE".

1.4. Em esséncia, a drea técnica constatou trés possiveis alternativas para o saneamento dessa fragilidade legislativa:

1.5. A partir das discussGes técnicas, foram avaliadas 3 (trés) possiveis situa¢des de solugdo do problema:

1.6. a) ALTERNATIVA 1. Manter a Portaria SVS/MS n2 48, de 28 de julho de 2024, que versa sobre os "Centros de Referéncia em

Imunobioldgicos Especiais - CRIE", cuja norma restringe o acesso da pessoa com situa¢do especial de saude aos imunobioldgicos especiais
disponibilizados no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

1.7. b) ALTERNATIVA 2. Elaborar Notas Técnicas complementares, documentos informativos e orientadores, em complementagado
a normativa vigente (Portaria SVS/MS n2 48, de 28 de julho de 2004).

1.8. c) ALTERNATIVA 3. Compatibilizar a norma com a realidade atual, ora vivenciada na prestagdo de servicos de saude pelas
Secretarias de Saude dos Estados, Municipios e do Distrito Federal.

1.9. As alternativas foram descritas e avaliadas previamente quanto aos seus impactos positivos e negativos.

1.10. A metodologia “multicritério”, prevista no inciso | do art. 72 do Decreto 10.411/2020 foi utilizada para avaliar as alternativas

propostas, considerando os critérios especificos e comparando-os entre si. Para tanto, utilizou-se a técnica Analyc Hierarchy Process (AHP),
que trouxe critérios e alternativas possiveis com vistas a resolugdo do problema regulatério denominado “Centros de Referéncia em
Imunobioldgicos Especiais - CRIE”.

1.11. A alternativa escolhida foi a revogacdo da normativa anterior e a criagdo de uma nova, estabelecendo a Rede de
Imunobiolégicos para Pessoas com SituagSes Especiais (RIE).

1.12. A nova normativa altera o art. 49, inciso Xll da Portaria de Consolidagdo GM/MS no 3, de 28 de setembro de 2017, visando
garantir formalmente a ampliagdo do acesso aos imunobioldgicos as pessoas com situaces especiais de Satide no dmbito do Sistema Unico
de Saude (SUS).

2. PROBLEMA REGULATORIO

2.1. O texto aborda a necessidade de reestruturar os Centros de Referéncia em Imunobiolégicos Especiais - CRIE para melhorar o
acesso a imunobioldgicos para pessoas com situagGes especiais de saude.

2.2. As diretrizes atuais para o funcionamento dos CRIEs estdo descritas na Instrugdo Normativa n2 2 de 2002 e na Portaria n? 48
de 2004 e, a necessidade de reestruturagdo advém do parco numero limitado de unidades (apenas 53) e dificuldades de acesso da
populagdo fora dessas areas de localizagdo.

2.3. E proposto a criagdo da Rede de Imunobioldgicos para Pessoas com Situacdes Especiais (RIE) para oferecer vacinas, soros e
imunoglobulinas de forma mais abrangente e equanime, dentro uma estabelecida regra minima de condigdes de funcionamento.

2.4, A fragilidade regulatdria no SUS impede o acesso adequado aos imunobioldgicos, e a reestruturagdo visa resolver esse
problema.

2.5. Apods realizagdo de oficinas de trabalho, com a tese de brainstorming foi definido o Problema Regulatdrio e identificadas as
consequéncias relacionadas ao dilema.

3. RELACAO COM O PROBLEMA, CONSEQUENCIAS E ATORES AFETADOS

3.1. O texto descreve os problemas e efeitos enfrentados por diferentes atores no sistema de saude, incluindo a sobrecarga de

trabalho, dificuldades de deslocamento e fragilidade na governabilidade. Destaca a insuficiéncia de CRIEs e a iniquidade na oferta de
imunobioldgicos. Multiplos atores enfrentam desafios de comunicagao e organizagdo.

ATORES RELAGAO COM O PROBLEMA (CAUSA E CONSEQUENCIAS)

Pessoas com Situagdes Especiais de

saude . Agravos de Situagdo de Saude
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Familiares, Cuidadores e
Acompanhantes

. Sobrecarga
. Dificuldade de Deslocamento até o CRIE.

Profissionais de Saude

. Sobrecarga de Trabalho.
. Limitagdo no Atendimento e Condi¢des de Saude.

Gestor Federal

.Fragilidade na governabilidade da oferta de cursos e controle de
imunobioldgicos dispensados.

Gestor Estadual, Municipal e do
Distrito Federal

. Inexisténcia de regras minimas ou pré-requisitos para presta¢do dos
servigos de vacinagdo.

. Insuficiéncia de CRIEs para o atendimento de pessoas com
condigBes especiais de satde;

. iniquidade na oferta de imunobioldgicos.

Gestores de Servigo

. Baixa autonomia.
. Dificuldade na articulagdo Intrasetorial.

Multiplos Atores - (além dos citados
acima - Poder Judiciario, Gestores de
Servigos, Controle Social e Gestores)

. Desconhecimento da dimens&o, organizagdo e fluxos de
atendimento.

. Fragilidade de comunicagdo e interlocugdo com diferentes atores.
. Alta rotatividade nos cargos.

. N&o priorizagdo das agdes estratégicas.

. Auséncia de cursos de aprimoramento.

. Aplicagdo de imunobioldgicos em locais ndo normatizados.

4. MATRIZ DE CAUSAS E CONSEQUENCIAS

4.1. O texto aborda a insuficiéncia de CRIEs, dificuldades de deslocamento, falta de capacitagdo e governabilidade, e iniquidade

na oferta de imunobioldgicos.

4.2. O Sistema Unico de Satde enfrenta fragilidades para garantir o acesso a imunobioldgicos para pessoas com situagdes

especiais de saude, dos quais é possivel citar:

- Insuficiéncia de CRIEs, o que dificulta o atendimento adequado e o deslocamento dos pacientes até esses centros de

atendimento.

- A baixa oferta de cursos de aprimoramento e a falta de governabilidade na oferta de cursos e controle de imunobioldgicos

sdo problemas criticos.

- A alta rotatividade nos cargos e a ndo priorizagdo de agdes estratégicas agravam a situagao.

- A comunicagdo fragil e a falta de articulagdo intrasetorial, que dificultam a organizacdo e os fluxos de atendimento.

Agravos de Iniquidade na
Situagdo de Oferta de
Sautde Imunobioldgicos

Aplicagdo de

Sobrecarga Trabalho locais ndo

adequados.

Sobrecarga de Imunobioldgicos em

INSUFICIENCIA DE
CRIE

X X X

DIFICULDADE DE
DESLOCAMENTO ATE
O CRIE

AUSENCIA DE
CURSOS DE X
APRIMORAMENTO

FALTA DE
GOVERNABILIDADE
NA OFERTA DE
CURSOS E CONTROLE
DE
IMUNOBIOLOGICOS

INEXISTENCIA DE
REGRAS MiNIMAS
OU PRE-REQUISITOS
PARA PRESTAGAO DO
SERVICOS DE
VACINAGAO.

BAIXA OFERTA DE
CURSOS DE X
APRIMORAMENTO

BAIXA AUTONOMIA X X

BAIXA CAPACIDADE
TECNICA

DIFICULDADE NA
ARTICULAGAO X
INSTRASETORIAL

DESCONHECIMENTO
DA DIMENSAO,
ORGANIZAGAO E
FLUXOS DE
ATENDIMENTO

FRAGILIDADE DE
COMUNICAGAO E
INTERLOCUGAO COM
DIFERENTES ATORES

ALTA ROTATIVIDADE
NOS CARGOS

NAO PRIORIZAGAO
DE AGOES X X
ESTRATEGICAS
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5. IDENTIFICACAO DO PROBLEMA REGULATORIO

Fragilidade no ambito do Sistema Unico de Satide para garantir o acesso das pessoas com situacdes especiais

de sadde aos imunobiolégicos oferecidos pelo CRIE.

CAUSAS

insuficiéncia de CRIES para o atendimento

Baixa oferta de cursos de aprimoramento.

Dificuldade de deslocamento até o CRIE

Baixa Autonomia.

Alta rotatividade.

Auséncia de Capacitagdes

Baixa Capacidade Técnica.

N3o priorizagdo das
agOes estratégicas.

Limitagdo no Atendimento e Condig¢des de

Dificuldade na articulagdo intrasetorial.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=48781023&infra_siste...

Salde
(Falta de) Governabilidade na oferta de Desconhecimento da dimensdo, organizagdo e fluxos de
cursos e controle de imunobioldgicos atendimento.

Inexisténcia de regras minimas ou pré-
requisitos para prestacdo dos servigos de
vacinagdo.

Fragilidade de comunicagdo e interlocugdo com os outros
diferentes atores.

CONSEQUENCIAS

Agravos de Situagdo de Saude Sobrecarga de trabalho Sobrecarga

iniquidade na oferta dos

X B Aplicagdo de Imunobioldgicos de forma irregular
imunobiolégicos

6. FUNDAMENTAGAO LEGAL
6.1. Para esta analise foram consideradas as seguintes normativas e documentagGes norteadoras:

- Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢Ges para a promogdo, protecdo e recuperagao da salde, a
organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e dd outras providéncias;

- Lei n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de
Saude (SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na drea da saude e da outras providéncia;

- Decreto n2 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
organizagdo do Sistema Unico de Satde - SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a salde e a articulagdo interfederativa da outras
providéncias;

- Decreto n2 10.411, de 30 de junho de 2020, regulamenta a andlise de impacto regulatério; - Instru¢do Normativa n2 2, de 24
de setembro de 2002, que regulamenta o funcionamento dos Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais - CRIE;

- Portaria GM/MS N2 2.500, de 28 de setembro de 2017, dispde sobre a elaboragdo, a proposi¢do, a tramitacdo e a
consolidagdo de atos normativos no ambito do Ministério da Salide e Resolugdo de Consolidagdo CIT n2 1, de 30 de margo de 2021, que
consolida as Resolucdes da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) do Sistema Unico de Satde (SUS);

- Art. 42, inciso XlIl da Portaria de Consolidagdo GM/MS no 3, de 28 de setembro de 2017.
7. OBIJETIVOS E RESULTADOS ESPERADOS

7.1. Considerando a Identificagdo do Problema (fragilidade no ambito do SUS para garantir o acesso as pessoas com situagdes
especiais aos imunobioldgicos oferecidos pelo CRIE); as Causas e as Consequéncias (agravos de situa¢do de saude; iniquidade na oferta de
imunobioldgicos; aplicagdo de imunobiolégicos de forma irregular; sobrecarga de trabalho e sobrecarga), na intencdo de solucioné-lo, foram

1. OBJETIVO GERAL

. Garantir a ampliagdo dos servicos de acesso a vacinagdo especificas as pessoas com situagdes especiais de
saude.

2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

. Estruturar ag¢bes voltadas ao aprimoramento das ferramentas de gestdo;

. Fomentar a formagdo, qualificagdo e educagdo permanente em saude no uso de imunobiolégicos voltados
as pessoas com situagdes especiais de satde;

. Permitir que a Comissdo Intergestores Bipartite estruture a sua rede de atendimento as pessoas com
di¢d peciais com d0 as especificidades do local;

. Articular a¢6es de informagdo e comunicagdo em saude para os diversos atores

. Qualificar a norma que se trata do usuario e do uso dos imunobiolégicos disponibilizados no dmbito do
Sistema Unico de Saude;

. Aprimorar dentro na localidade, a notificagdo, investigagdo, acompanhamento dos casos de ESAVI graves ou
inusitado: iad | as apli de imur ogi

hiol

. Promover estratégias para implementagdo da RIE.

3. RESULTADOS ESPERADOS

.

. Melhorar as condigGes de satide e de das com digd peciais de satde;

. Ampliar a acessibilidade de pessoas com situacdes especiais de saude;

. Promover a equidade na oferta desses servigos especializados em saude;

. Articular ag¢bes de educagdo, informagdo e comunicagdo em saude para as pessoas com situagdes especiais
de sauide;
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o iais de

. Promover um melhor controle e uso de imunobiolégicos destinados as p
saude;

com si

. Melhorar o funcionamento dos servigos de vacinagdo nas pessoas com condigGes especiais de satde, no
ambito de seu domicilio e em atengdo a realidade de sua localidade, consid do as decisdes da Comissdo
Intergestores Bipartite.

(Avaliaggo: CGICI/DPNI/SVSA)

8. COMPARAGOES DE ALTERNATIVAS

8.1.
metodologia 5w2h.

O texto descreve alternativas para melhorar a acessibilidade e governanga dos imunobioldgicos especiais no SUS, utilizando a

A metodologia_5w2h foi utilizada para descrever alternativas visando a resolugdo de problemas na acessibilidade e
governanga dos imunobioldgicos especiais no SUS.

Trés alternativas foram mapeadas:

8.2.

a) manutencgdo da situagdo atual;

b) estratégias de agdo sem revogagdo e criagdo de novo normativo; e,

c) revogacao da portaria CRIE com criagdo da RIE.

alteragdes nas normas ou processos de trabalho.

8.3.
117.537.037,00.

8.4.

mas ampliando a acessibilidade e governancga.

8.5.

outros, totalizando RS 117.573.037,00.

8.6.

da Saude aos estados e municipios.

8.7.

A manutencdo da situacdo atual apresenta um custo anual de R$ 117.537.037,00 para imunobioldgicos especiais, sem

A segunda alternativa envolve a elaboracdo de estratégias de informacdo e atendimento, com o mesmo custo anual de RS

A terceira alternativa propde a revogacdo da portaria CRIE e a criacdo da RIE, mantendo o custo anual de RS 117.537.037,00,

Os imunobioldgicos especiais incluem imunoglobulinas antirrdbica, antitetdnica, anti-varicela zoster, anti-hepatite B, entre

Em todas as alternativas, ndo ha alteragdo no quantitativo de imunobioldgicos adquiridos e disponibilizados pelo Ministério

A metodologia denominada 5w2h, consiste em um checklist administrativo de atividades, prazos e responsabilidades que

devem ser desenvolvidas com clareza e eficiéncia por todos os envolvidos no Projeto. O objetivo foi definir o que sera feito? (what), por que
?(why), onde? (where), quem ira fazer? (who), quando sera feito? (when), como? (how) e quanto custara? (how much).

8.8.
possiveis impactos:

QUADRO COMPARATIVO DE ALTERNATIVAS

No quadro abaixo sdo apresentadas possiveis alternativas para a resolugdo do problema, das quais sdo avaliados seus

O que Por que Quem Quando Onde Como Quanto
ALTERNATIVAS (What) (Why) (Who) (When) | (Where) | (How) (How Much)
1. Manutengdo da Situagdo At tivo & restriti
Atual - CRIE. Sem correta ~D normanvo e res n, vo € E importante para Custo Anual com
. ndo atende com acessibilidade o
acessibilidade, regramento . . - atender as pessoas Programa L. . Imunobioldgicos
. . a populagdo com condigdes . > . . Manter a légica existente, sem alterar as .
incompativel com as L i com morbidade e Nacional de Imediato Nacional Especiais
. . especiais de morbidade e ) ~ U o normas nem processos de trabalho.
necessidades atuais; N - A N N situagdes de risco a Imunizag¢des R$ 117.537.037,00 -
. N situagBes de risco a saude na . .
servigos realizados saude. Exercicio 2024.
. Rede do SUS.
informalmente.
Elaborar estratégias de
N ~ . Requer um menor
informagdo e atendimento por .
P . esforgo politico e . . -
notas técnicas e informes i Reunides de alinhamento na Comissdo
L capacidade DPNI/SVSA . . . Custo Anual com
L. . técnicos. Estruturar um A A Intergestores Tripartite (CIT) e Comissdo o
2. Estratégias de Ag¢do sem I operacional da e Secretarias N . 3 « Imunobioldgicos
- P processo de apoio institucional X N . . Intergestores Bipartite (CIB); Elaboragdo .
Revogacdo e Criagdo de . ~ X equipe do DPNI/SVSA Estaduais e Imediato Nacional .- Especiais
N com orientagdes relativas de ) B de documentos, oficinas com atores,
Novo Normativo. . e das Secretarias Municipais de ~ R$ 117.537.037,00 -
atendimento fora do CRIEs . B Elaboragdo de Planos de o
. Estaduais e Saude. « - Exercicio 2024.
para servigos que abarque L Acdo/Intervengdo.
n . Municipais de
atendimento as pessoas com ;
. s . Saude.
condigBes especiais de saude.
Possibilita maior
governanga e amplia
o atendimento do
publico especifico;
amplia o acesso aos
servigos apenas
existentes no CRIE, Andlise Técnico-Administrartiva; Revis3
3. Revogagdo da Portaria Revogagdo da Portaria CRIE e ou praticados nallse ecmco—A minis r,af va; Revisdo Custo Anual com
s LT . . do texto normativo; Reunides de L
CRIE e constitui¢do de nova instituicdo de nova portaria de informalmente; N . Imunobioldgicos
. c o N DPNI/SVSA/MS " . Alinhamento nas CIT e CIB; Elaboragéo de .
Portaria com a criagdo da criagdo da Rede de adequa a SES E SMS Imediato Nacional inut . CIT: Pactuac Especiais
RIE (Rede de Imunobioldgicos Especiais acessibilidade aos : m}nu ? para/aprove;ao~em ; ractuagao R$ 117.537.037,00 -
L " . Bipartite apds publicagdo do ato L
Imunobiolégicos Especial). (RIE). principios . Exercicio 2024.
normativo.
norteadores do SUS;
mantém o custo
anual com a
aquisi¢do dos
imunobioldgicos que
serdo ofertados ao
publico especifico.

8.9.

Os servicos de vacinagdo, que sdo dependentes da disponibilizagdo dos imunobioldgicos destinados a populagdo com

condi¢Bes especiais de morbidade, apenas estdo oficialmente previstos para respectiva utilizagdo na unidade do CRIE e, as Unidades
dispostas se limitam a 53 (cinquenta e trés) em todo o Pais, 0 que ndo da a devida acessibilidade a populagdo especifica que necessita do
uso dos imunobioldgicos.
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8.10. Para todas as alternativas apontadas, ndo ha alteracdo do quantitativo de imunobioldgicos que sdo adquiridos e
disponibilizados pelo Ministério da Saude aos Estados para posterior distribuigdo aos seus respectivos municipios.

Imunobioldgicos

Alternativas 1,2 e 3.

IMUNOGLOBULINA ANTIRRABICA

R$ 43.298.675,42

IMUNOGLOBULINA ANTITETANICA

R$ 1.810.200,00

IMUNOGLOBULINA ANTI-VARICELA ZOSTER

R$ 8.372.501,80

IMUNOGLOBULINA ANTI-HEPATITE B

R$ 12.656.190,00

HEXA ACELULAR*

R$ 17.465.405,37

PNEUMOCOCICA 13 VALENTE

R$ 16.844.000,00

HEPATITE A (CRIE) R$ 3.602.000,00

R$ 3.602.000,00

DT - DUPLA INFANTIL

R$ 4.519,92

HIB - HAEMOPHILUS INFLUENZAE DO SOROTIPO B

R$ 2.733.554,24

TOTAL R$ 117.573.037,00

FONTE CGICI/DPNI

CGGI/DPNI

* Aquisi¢do da Vacina Hexa Acelular em 2022.1(Fonte:
DPNI/Rede de Frio)

(Fonte: DPNI/Rede de Frio)

9. IMPACTOS DAS POSSIVEIS ALTERNATIVAS

O texto analisa trés alternativas para a oferta de imunobioldgicos especiais, destacando beneficios e custos de cada uma.

e A manutengdo da situagdo atual ndo apresenta beneficios e possui diversos impactos negativos, como a incompatibilidade com os

principios de acessibilidade e equidade do SUS.

e A estratégia de acdo sem alteragdo da portaria do CRIE atende parcialmente os problemas, mas apresenta seguranga juridica precaria

e ndo amplia o atendimento.

e Arevogacdo da portaria CRIE para atualizagdo e constituicdo da portaria do RIE propde a criagdo de novas unidades de atendimento,

alinhada aos principios do SUS, sem impacto financeiro adicional.

e A alternativa de revogacdo e atualizagdo da portaria CRIE é a Unica que prevé a constituicdo de novas unidades de atendimento e

maior participagdo dos gestores.

e Aimplementag¢do da Rede de Imunobioldgicos Especiais dependerd da aprovagdo da Comissdo Intergestores Bipartite.

e A andlise utilizou a técnica de brainstorming para identificar vantagens e desvantagens de cada alternativa, considerando os atores e

grupos afetados.

IMPACTOS DAS POSSIVEIS ALTERNATIVAS

Manter a normativa vigente restringe a acessibilidade ao

1. Manutengdo da Situagdo Atual publico especifico e afeta a equidade na oferta dos
imunobioldgicos especiais, o que demanda continuo esforgo
dos gestores, sem ampliagdo formalizada do atendimento.

ALTERNATIVA IMPACTOS POSITIVOS (BENEFICIOS) IMPACTOS NEGATIVOS
1. Incompatibilidade do ato normativo com relagdo ao direito a
acessibilidade e equidade de tratamento ao cidaddo com condigGes
especiais de satde.
2. Impossibilidade de criagdo dos componentes da Rede de
Imunobioldgicos Especiais para expansdo do atendimento ao publico
com condigBes especiais de saude.
3. Persisténcia do Problema.

Nao ha.

4. Divulgagdo limitada aos atores afetados.

5. Demanda esforgos continuos a gest&o federal e ndo amplia o acesso
aos imunobioldgicos a populagdo especifica.

6. Ndo traz prioridade na necessidade de estabelecer novos pontos de
atendimento a pessoa com condigdo especial de satde.

7. Risco de desigualdades no acesso as vacinas destinadas as pessoas
que possuem situagdo de risco a saude.

8. A normativa é incompativel com os principios da universalidade e
equidade no dmbito do SUS;

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=48781023&infra_siste...

2. Estratégias de Ag¢do sem Alteragdo da Portariado | Atenderia parcialmente os problemas relativos a oferta de 1. Seguranga juridica precaria em razdo dos principios do SUS.
CRIE vacinas a populagdo com situagdo de risco a salde,
preferencialmente no municipio de sua residéncia. 2. Seguranga juridica precaria em razdo do principio da acessibilidade e

equidade do SUS.

3. Impossibilidade de constitui¢do da composigado prevista para a Rede
de Imunobioldgicos Especiais. Persisténcia do problema.

4. Divulgagdo limitada aos atores afetados.
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5. Demanda esforgos continuos a gestdo federal e ndo amplia o
atendimento ao publico especifico;

6. Ndo apresenta prioridade a necessidade de se estabelecer novos
pontos de atendimento a pessoa com situagdo de salde especial.

7. Risco de desigualdades no acesso as vacinas destinadas as pessoas
que possuem situagdo de risco a saude.

1. Reconhecimento de novos locais de atendimento e
dispensagdo de imunobiolégicos do SUS destinados ao
atendimento da populagdo com situagdo de risco a saude.

2. Atendimento da Populagdo com situagdo de risco a satde,
preferencialmente no Municipio de sua residéncia.

3. Consondncia com os Principios do SUS de equidade.

4. Revogagdo de dispositivos em desuso e criagdo de nova
normativa.

~ 5. Mais locais para o atendimento do publico com situagdo
3. REVOGAGAO DA PORTARIA CRIE PARA de ristl:o 3 sall](;)e ' publ tuag O funcionamento dos componentes da Rede de Imunobioldgicos

ATUALIZAGAO E CONSTITUICAO DA PORTARIA DO Especiais dependera da aprovagdo de sua constituigdo e agdes no

RIE (REDE DE IMUNOBIOLOGICOS ESPECIAIS) 6. Adaptagio da prestacio do servico as condigBes da ambito da Comissdo Intergestores Bipartite.

localidade.

7. Maior participagdo dos gestores com a possibilidade de
decisdes no ambito da Comissdo Intergestores Bipartite
(CIB).

8. Manutengdo dos gastos com aquisi¢do de
imunobioldgicos especiais.

9. Auséncia de Impacto Financeiro e Orgamentdrio.

10. Atualizagdo do Manual e Normativas.

10. COMPARACAO DE ALTERNATIVAS
10.1. O texto aborda metodologias para comparagdo de alternativas regulatérias, destacando a andlise multicritério e o método
AHP, com critérios definidos por especialistas.

e O Decreto n? 10.411/2020 sugere metodologias como andlise de multicritério, custo-beneficio, custo-efetividade, custo padrdo e

analise de risco.

e A escolha da metodologia deve ser justificada e comparada com alternativas, podendo-se optar por outras metodologias adequadas
ao caso.

e Aanadlise multicritério é destacada por sua capacidade de comparar custos e beneficios, sendo auditavel e reavaliavel.

e O método AHP foi utilizado para derivar pesos e pontuagdes de alternativas, com comparagGes de pares entre critérios e opgoes.

e Em oficina, sete critérios foram avaliados e pontuados de 1 a 9, conforme a importancia relativa.
10.2. A analise multicritério permite selecionar alternativas dentro de um conjunto disponivel, bem como qualificar a avaliagdo
acerca de informagdes subjetivas e complexas. Dentre as suas vantagens, destaca-se que o seu resultado é auditavel, pois é constituida de

informagGes que podem ser abertas e reavaliadas pelo tomador da decisdo, caso identifique-se pontos que merecem um tratamento
diferente (DODGSON et al. 2009).

10.3. Nesse contexto, considerando que a decisdo regulatéria engloba critérios com diferentes tipos de escalas, ponderou-se que a
andlise multicritérios contribuiria para o exercicio de avaliagdo proposto de forma satisfatéria. Sendo assim, partindo-se do pressuposto que
todas as alternativas tenham potencial para solucionar o problema, foi empregado o método de Anadlise Hierarquica de Processo (Analytic
Hierarchy Process, AHP).

10.4. Quanto a técnica AHP, ela se utiliza de procedimentos para derivar os pesos e as pontuagGes alcangadas por alternativas que
sdo baseadas, respectivamente, em comparagGes entre critérios e entre opgdes (DOGSON et al. , 2009). Em outras palavras, o aspecto
principal da AHP sdo as decisdes tomadas diante de perguntas da forma geral "Qual a importancia do critério A em relagdo ao critério B?
Estas sdo denominadas comparagGes de pares. Perguntas desse tipo sdo utilizadas para se pontuar os critérios, bem como as opgdes nos
diferentes critérios.

11. COMPARAGAO DE CRITERIOS
11.1. A segdo discute a estruturagdo e qualificagdo de agBes e normas de gestdo em saude, focando em imunobiolégicos e
situacdes especiais.
e Asecdo apresenta a necessidade de estruturar agdes para aprimorar ferramentas de gestdo em saude.
e Fomenta a formagdo, qualificacdo e educagdo permanente no uso de imunobioldgicos para pessoas com situagdes especiais de saude.
e Permite que a Comissdo Intergestores Bipartite estruture redes de atendimento considerando as especificidades locais.
e Articula agdes de informagdo e comunicagdo em saude para diferentes atores.
e Qualifica normas sobre o uso de imunobioldgicos especiais no Sistema Unico de Satde.

e Aprimora a notificagdo, investigagdo, acompanhamento e elucidacdo de casos de ESAVI graves ou inusitados associados a
imunobioldgicos.

e Cada critério é avaliado com uma pontuagdo de 1 a 9, sendo a pontuacdo final registrada em tabelas.

e Asecdo inclui multiplas tabelas comparativas para avaliar e pontuar diferentes critérios de gestdo e agdes em saude.
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11.2. No que se refere aos critérios, em oficina de trabalho com equipe do DPNI/SVSA/MS, definiu que os critérios relevantes
seriam exatamente os 7 objetivos especificos apresentados anteriormente. A partir disso, comparando critério a critério, cada participante
avaliou e pontuou de 1 a 9 o grau de preferéncia em relagdo aos critérios definidos, em que o "9" significa que um critério é
"extremamente mais importante" que o outro e "1", significa que ambos os critérios sdo igualmente importantes.

CRITERIO OBJETIVO ESPECIFICO

1 Estruturar agdes voltadas ao aprimoramento das ferramentas de gest&o.

2 Fomentar a formag3o, qualificagdo e educagdo permanente em salde no uso de imunobioldgicos as pessoas com situagdes especiais de saude.

3 Permitir que a Comissdo Intergestores Bipartite estruture a sua rede de atendimento as pessoas com condigdes especiais de salide com atengdo as especificidades
do local.

4 Articular ages de informagdo e comunicagdo em salde para os diversos atores.

5 Qualificar a norma que trata do usudrio e do uso dos imunobiolégicos disponibilizados ao Sistema Unico de Satde.

6 Aprimorar dentro da localidade, a notificagdo, investigagdo, acompanhamento dos casos de ESAVI graves ou inusitados associados temporalmente as aplicagdes de
imunobioldgicos.

7 Promover estratégias para a implementagdo da RIE.

11.3. Nesse sentido, como resultado final dos pesos e critérios normalizados, chegou-se a seguinte conclusao:

Critério 1. Critério 2 Critério 3 Critério 4 Critério 5 Critério 6 Critério 7

0,076 0,188 0,091 0,120 0,146 0,177 0,200

12. COMPARAGAO DE ALTERNATIVAS

12.1. Discussdo sobre alternativas para aprimorar a gestdo e uso de imunobioldgicos para pessoas com situages especiais.

e Foram apresentadas diversas alternativas para aprimorar a gestdo e uso de imunobiolégicos voltados para pessoas com situacdes
especiais.

e Alternativa 1 propGe a manutencdo da situagdo atual, sem mudangas nas normativas vigentes.

e Alternativa 2 sugere a elaboragdo de notas técnicas ou documentos informativos para complementar as normativas existentes.

e Alternativa 3 propde a revogacdo da portaria atual e a criagdo de uma nova portaria para a rede de imunobiolégicos.

e A pontuacdo final de cada alternativa foi avaliada em varias rodadas, considerando diferentes critérios.

e A maioria das rodadas comparou a manutengdo da situagdo atual com a elaboragdo de documentos complementares ou a criagdo de

nova portaria.

12.2. Na dinamica em grupo, em seguida, comparando alternativa a alternativa, cada participante avaliou e pontuou o grau de
preferéncia em relagdo as trés alternativas definidas para cada critério. O resultado desta atividade, ja com a pontuagdo das alternativas
normalizada foi o seguinte:

ALTERNATIVA CRITERIO 1 CRITERIO 2 CRITERIO 3 CRITERIO 4 CRITERIO 5 CRITERIO 6 CRITERIO 7
1. Manutengdo da situagdo atual - normativas incompativeis 0,066 0,081 0,103 0,075 0,103 0,062 0,060
2. Estratégias de agdo sem alteracdo da portaria CRIE 0,281 0,253 0,404 0,269 0,345 0,187 0,250
3. Revogar e formular nova portaria do RIE 0,653 0,667 0,667 0,656 0,552 0,751 0,690

12.3. Por fim, aplicando-se os pesos de cada critério para as pontuagdes acima, obtém-se os seguintes resultados:
ALTERNATIVA Pontuagdo Final Ordem de Preferéncia

N3o agdo (manter o status quo) 0,077 3

Estratégias de agdo sem alteragdo da Portaria CRIE 0,272 2

Revogacdo da Portaria CRIE e edi¢do de nova Portaria do RIE 0,651 1

13. IDENTIFICACAO DE EFEITOS E RISCOS DECORRENTES DA ALTERNATIVA ESCOLHIDA

13.1. Tendo como referéncia o Art. 62, inciso X do Decreto n? 10.411, de 30 de junto de 2020, o qual estabelece a necessidade de
identificacdo e definicdo dos efeitos e riscos decorrentes da alternativa sugerida na AIR, que foi pela revogacdo da Portaria CRIE e
constituicdo de Portaria do RIE, conclui-se que para o atingimento dos objetivos especificos relacionados foram identificados 07 (sete)
riscos, que sdo sintetizados no Quadro abaixo:

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=48781023&infra_siste...

CAUSAS DO CONSEQUENCIAS TIPO DO NiVEL DO
OBJETIVOS RISCO RISCO DO RISCO RISCO RISCO PROBABILIDADE IMPACTO
Estrut . Alta
struturar as agdes rotatividade de . )
voltadas para o . ~ N N&o estruturagdo e -
N Baixa Adesdo na profissionais e . L Estratégico e
aprimoramento ~ operacionalizagdo - Alto 1 5
ponta gestores; ndo " Operacional.
das ferramentas de S das agdes
- priorizagdo pela
gestdo. "
gestdo.
Fomentar a
formagdo,
ualificagdo e Ndo realizagdo
g -9 Baixa adesdo na ¢
educagdo dos cursos de
ponta. e At
permanente em capacitagdo. Auséncia de
satide no uso dos qualificagdo dos Operacional. Médio. 2 5
. PN Problemas com . % L
imunobioldgicos . N&o adesdo dos profissionais.
N sistema de N
voltados as _ " agentes a
informacdo. N
pessoas com capacitagdo.
situagdes especiais
de satde.
Permitir que a CIB N3o priorizagdo da Desinteresse Ndo estruturagdo e Estratégico e Alto. 1 5
estruture sua rede gestdo na pactuagdo dos Gestores operacionalizagdo Operacional.
de atendimento as em CIB. das agdes.
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pessoas com Impacto nas agdes Pouca
situagbes especiais de vacinagdo das resolutividade nas
de saide com pessoas com agdes propostas.
atengdo as condigBes especiais.
especificidades do
local.
Qualificar a norma
que trata do Ndo estruturagdo
usuario e do uso de Ndo priorizagdo e ) das agdes e ndo L.
. Lol ~ ~ Desinteresse . - Estratégico e
imunobioldgicos ndo pactuagdo na operacionalizagdo N Alto. 1 5
i dos gestores. ~ Operacional.
especiais CIB. das agdes
disponibilizados no propostas.
ambito do SUS.
Aprimorar dentro
da localidade, a
notificagdo, = =
. L . Na&o estruturagdo e
investigacdo, S
operacionalizagdo
acompanhamento . R ~
A Né&o priorizagdo e . das agbes. -
e elucidagdo dos - e Desinteresse Estratégico e
. ndo pactuagdo em " Alto 1 5
casos de Esavi ou dos Gestores. Y, Operacional.
L CiB. N&o ha
inusitados .
. resolutividade nas
associados Ses propostas
temporalmente e agoes prop .
as aplicagdes de
imunobioldgicos
Néo estruturagdo
Nao priorizagdo e Desinteresse das agbes. Nao Estratégico e
TODOS priorizag ity € Alto, 1 5
pactuagdo na CIB. dos gestores. resolutividade nas Operacional.
agOes propostas.
(Fonte: DPNI/SVSA/MS)
Tipos de Probabilidade Tipos de Impacto
Peso 1. Improvavel. Peso 1. Muito Baixo.
Peso 2. Possivel. Peso 2. Baixo.
Peso 3. Provavel. Peso 3. Médio.
Peso 4. Praticamente Certo. Peso 4. Alto. Peso 5. Muito Alto.
13.2. Dos 6 (seis) riscos identificados, observou-se que 90% possuem probabilidade de ndo ocorrerem com alto impacto nos

objetivos. Frente a isso, a area técnica propde com o Plano de Respostas as a¢des detalhadas, conforme ora descrito:

COMO SERA . . . - ~
RISCO RELACIONADO CONTROLE PROPOSTO IMPLANTADO Area Responsavel Intervenientes Inicio/Conclusdo
Conselho Nacional de
Secretdrios de Salde
. (CONASS), Conselho
Reunides de . .
R Nacional de Secretarias
Alinhamento na Municipais de Satde
Baixa Adesdo na Ponta Estratégia de Alinhamento Comissdo DPNI/SVSA/MS P Imediato/Continuo.
(Conasems), Outras
Intergestores .
Trivartit Secretarias do
fipartite. Ministério da Saude,
Conselho Nacional de
Saude (CNS).
Conselho Nacional de
Reunides d Secretarios de Satde
e_unloes N (CONASS), Conselho
Alinhamento na ) .
- Nacional de Secretarias
Comissao Municipais de Saude
N3o priorizagdo pela gestdo Estratégia de Alinhamento. Intergestores DPNI/SVSA/MS Imediato/Continuo.
. 3 (Conasems), Outras
Tripartite. .
Alinh to int Secretarias do
lntamen 0 Interno Ministério da Saude,
€ externo. Conselho Nacional de
Satde (CNS).
Conselho Nacional de
Secretdrios de Salde
CONA! C Ih
Aprimorar dentro da localidade, a notificagdo, Reunides de ( O. S5), Conselho .
. .. | R X Nacional de Secretarias
investigagdo, e alinhamento com a S .
P ) - . . Municipais de Saude . ,
dos casos de Esavi ou inusitados associados Estratégia de Alinhamento Comissdo DPNI/SVSA/MS (Conasems), Outras Imediato/Continuo.
porall as aplicagdes dos Intergestores -
. biolégi Tripartit Secretarias do
imunobioldgicos. ripartite. Ministério da Satide,
Conselho Nacional de
Saude (CNS).
Conselho Nacional de
Secretarios de Satde
. (CONASS), Conselho
Reunides de ) .
- L. y Nacional de Secretarias
Qualificar a norma que trata do usudrio e do Alinhamento com a Municipais de Satde
uso dos imunobiolégicos especiais Estratégia de Alinhamento Comissdo DPNI/SVSA/MS Imediato/Continuo.
. _ s (Conasems), Outras
disponibilizados no ambito do SUS. Intergestores ias d
Tripartite Secretarias do
. Ministério da Saude,
Conselho Nacional de
Saude (CNS).
14. MAPEAMENTO DA EXPERIENCIA NACIONAL E INTERNACIONAL
14.1. Em 1975 foi institucionalizado o PNI, resultante do somatdrio de fatores, de ambito nacional e internacional, que convergiam

para estimular e expandir a utilizagdo de agentes imunizantes, buscando a integralidade das a¢des de imunizagGes realizadas no pais. O PNI
passou a coordenar, assim, as atividades de imunizagdes desenvolvidas rotineiramente na rede de servigos e, para tanto, tracou diretrizes
pautadas na experiéncia da Fundac¢do de Servigos de Saude Publica (FSESP), com a prestagdo de servigos integrais de salde através de sua
rede propria. A legislagdo especifica sobre imunizagdes e vigilancia epidemioldgica (Lei 6.259 de 30-10-1975 e Decreto 78.231 de 30-12-76)
deu énfase as atividades permanentes de vacinagdo e contribuiu para fortalecer institucionalmente o Programa.

14.2. Em seguimento a erradicacdo da variola, inicia-se em 1980, a 12 Campanha Nacional De Vacinagdo Contra A Poliomielite, com
a meta de vacinar todas as criangas menores de 5 anos em um s6 dia. O ultimo caso de poliomielite no Brasil ocorreu na Paraiba em margo
de 1989. Em setembro de 1994 o Brasil junto com os demais paises da regido das Américas, recebeu da Comissdo Internacional para a
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Certificacdo da Auséncia de Circulagdo Autdctone do Poliovirus Selvagem nas Américas, o Certificado que a doenga e o virus foram
eliminados de nosso continente.

14.3. De 1990 a 2003, o PNI fez parte da Fundagdo Nacional de Saude. A partir de 2003, passou a integrar a Secretaria de Vigilancia
em Salde e, atualmente, esta no Departamento do Programa Nacional de ImunizagGes da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do
Ministério da Saude.

14.4. Ao longo dos anos, a atuagdo do PNI alcangou considerdveis avangos ao consolidar a estratégia de vacinagdo nacional. O éxito
das agBes promovidas pelo Programa contemplam a eliminagdo da poliomielite, sindrome da rubéola congénita e do tétano neonatal. A
essas, se soma o controle de outras doengas imunopreveniveis tais como Difteria, Coqueluche e Tétano acidental, Hepatite B, Meningites,
Febre Amarela, Caxumba, formas graves da Tuberculose e Rubéola.

14.5. Neste sentido, o Programa Nacional de Imunizagdes ficou responsavel pela normatizagdo e uso dos imunobioldgicos, inclusive
os especiais, indicados para situagdes e grupos populacionais especificos que serdo atendidos nos Centros de Referéncia para
Imunobiolégicos Especiais (CRIE). E também de responsabilidade do Programa, a implantacdo do Sistema de Informag3o e a consolidagdo
dos dados de cobertura vacinal em todo o pais.

14.6. O PNI é, hoje, parte integrante do Programa da Organizagdo Mundial da Saude, com parcerias estabelecidas junto a UNICEF e
contribui¢cGes do Rotary Internacional e do Programa das Nag¢des Unidas para o Desenvolvimento (PNUD).

14.7. No que se refere ao CRIE, o constituiu como uma rede de infraestrutura e logistica préprias com a finalidade de facilitar o
acesso de pessoas com necessidades especificas de imunizagdo a uma ampla gama de vacinas, soros e imunoglobulinas que ndo sdo
oferecidos nas UBS (Unidades Basicas de Saude) ou o sdo apenas para faixas etarias restritas.

14.8. Traz como elegiveis para tratamento gratuito nestes locais pacientes com doengas crénicas e/ou com o sistema imunoldgico
comprometido por conta de imunodeficiéncias congénitas (deficiéncias da imunidade humoral, combinadas da imunidade celular e
humoral, do complemento e da fungdo fagocitaria), adquiridas (HIV/Aids), céncer, transplantes de Orgdos sélidos ou medula e
imunodepressdo terapéutica. Também podem se vacinar nos CRIE os comunicantes suscetiveis de pacientes com doengas transmissiveis,
individuos que convivem com imunodeprimidos, profissionais de salde expostos a riscos, viajantes para areas endémicas para doengas
imunopreveniveis, alérgicos, dentre outros.

14.9. A restricdo dos CRIE esta na dificuldade de oferecer a todos os interessados elegiveis, um acesso igualitario, em especial
porque no Pais existem apenas 53 unidades. Ressalta-se ainda, que o CRIE surgiu justamente para atender uma populagdo diferenciada, que
precisa de imunizagdo além daqueles imunobiolégicos comumente disponibilizados nos calendarios vacinais do Ministério da Saude.
Portanto, o objetivo do CRIE ndo tem sido atendido, ou seja, ndo tem sido oportunizada a livre oferta de imunobioldgicos a coletividade que
possui condigdes especiais de salde.

14.10. O langamento do CRIE aconteceu em 1993, e as primeiras unidades foram estabelecidas no Parand, em S3o Paulo, no Distrito
Federal, no Ceara e no Pard. Atualmente, sdo 53 localizadas em todo o territério nacional — desde 2002. Hd um média mensal de aplicagdo
de 46.818 doses de imunobioldgicos especiais.

14.11. Em atenc¢do aos elegiveis a vacinagdo especial em razdo de patologia pré-existente, a politica e o programa devem ser
desenvolvidos para facilitar o atendimento e garantir o acesso a saude, evitando, com isso, discrepancias no estado de saude e no acesso
aos imunobioldgicos necessdrios. E sob o aspecto de vacinagdo, o Programa Nacional de Imuniza¢gdes do Pais se destaca no ambiente
internacional.

14.12. A existéncia da politica de vacinagdo tem feito o Brasil avangar no atendimento do publico e na implementagdo dos objetivos,
com a alocagdo dos recursos suficientes, o apoio programatico intersetorial e diferentes grupos de interesse na tomada de decisdes. Ainda
relevante é a prioridade que os governos atribuem ao tema em questdo (CUNHA et al. 2022). Contudo, os estudos revelam que diversos
paises tém enfrentado obstaculos na implementacgdo de politicas de vacinagdo. Portanto, ndo é algo apenas suportado no Brasil.

14.13. Os fatores que afetam o acesso a vacinas sdo multisetoriais e precisam ser considerados em nivel nacional e global,
destacando-se as barreiras financeiras e geograficas, os desafios de infraestrutura e fatores socioeconémicos e culturais (WHO, 2022b; van
der Graaf, et al., 2022).

14.14. Entre as vacinas recomendadas mundialmente estdo: a triplice viral, contra os virus do sarampo, rubéola e caxumba; vacinas
contra a difteria, tétano, hepatite B e coqueluche; e a vacinagdo anual contra a Influenza, virus causador da gripe.

14.15. Cada pais tem seu calendario de vacinagdo nacional, que segue as recomendagdes globais e regionais da OMS e pode mudar
de tempos em tempos, de acordo com eventos locais pontuais, nacionais ou mundial, como nos casos de pandemia.

14.16. Em alguns paises da Europa, o calendario de vacinagdo é mais flexivel e contempla menos vacinas em relagdo a América. No
Brasil, 0 esquema é mais rigoroso, com vacinas obrigatdrias que costumam ser dadas logo nos primeiros anos de vida.

14.17. Ha algumas diferengas entre os esquemas de vacinagdo dos paises da América Latina dos da América do Norte, bem como
nos paises da Europa mas, no geral, os virus combatidos pelas vacinas sdo os mesmos. A varia¢do geralmente diz respeito a quando a vacina
sera tomada: no Brasil, por exemplo, o bebé ja recebe as primeiras vacinas na maternidade; enquanto no Canada e nos Estados Unidos da
América, as vacinas comega a ser dadas apenas a partir dos dois meses de vida. Q

14.18. Quanto a vacinagdo de pessoas com situagdo especial de saude, ndo ha nos paises pontos de vacinagdo diferenciados para o
atendimento desse publico especifico, como regra geral. E vinculado a politica a as agdes adotadas como prioritdrias no Pais.

14.19. Contudo, é importante pontuar que a promogdo do acesso a saude engloba a equidade e as pessoas com situagbes especiais
de saude, em especial para que possam ter acesso a salde dentro do espacgo de sua localidade, em estratégia-chave. E no Brasil, a criagdo
da Rede de Imunobioldgicos para Pessoas Especiais em Situagdes Especiais - RIE, permitird a melhoria desse direito de acesso no Sistema
Unico de Saude.

15. PROCESSO DE CONSULTA AOS INTERESSADOS
15.1. A minuta da portaria da Rede de Imunobioldgicos para Pessoas em SituagGes Especiais ndo passou por consulta publica.
15.2. A consulta aos interessados foi substituida pelas diversas avaliagGes junto aos gestores das localidades nacionais, inclusive

durante a execugdo das a¢des de Microplanejamento, o que trouxe a contribuicdo de diversos atores e concedeu subsidios a area técnica
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para a formulagdo da minuta de Portaria.

16. IDENTIFICACAO E DEFINICf\O DOS EFEITOS E RISCOS DECORRENTES DA ALTERNATIVA SUGERIDA
16.1. O texto aborda a identificagdo de riscos e a proposta de um plano de resposta para a implementa¢do de uma nova normativa
no SUS.

e Foram identificados 7 riscos relacionados aos objetivos especificos da nova normativa, com destaque para a baixa adesdo e a ndo
priorizagdo pela gestdo.

e A maioria dos riscos (90%) possui alta probabilidade de ndo ocorrerem, mas com alto impacto nos objetivos.
e A proposta de controle inclui estratégias de alinhamento através de reunides na Comissao Intergestores Tripartite.
e Acriagdo da Rede de Imunobioldgicos para Pessoas com Situagdes Especiais (RIE) visa ampliar a disponibilizagdo de imunobioldgicos.

e A nova normativa revoga a Portaria SVS/MS n? 48, de 28 de julho de 2004, e altera o art. 42, inciso XII da Portaria de Consolidagdo
GM/MS ne 3, de 28 de setembro de 2017.

e A minuta de portaria foi pactuada na Comissdo Intergestores Tripartite em 15/12/2024.
e Apos a publicagdo no Didrio Oficial da Unido, o Ministério da Salde iniciara a execugdo das agdes previstas, com ampla divulgagado.

e Na&o ha previsdo de repasse de recursos para a execug¢do da norma.

17. DESCRICAO DA ESTRATEGIA PARA IMPLEMENTAGAO DA ALTERNATIVA SUGERIDA

17.1. A intengdo de criagdo da Rede de Imunobioldgicos para Pessoas com Situagdes Especiais - RIE, visa ampliar a disponibilizagdo
dos imunobioldgicos ofertados as pessoas com situagOes especiais de saude, e dentre outras possibilidades, optou-se como melhor
alternativa a solugdo do problema, a elaboragdo de texto base para revogar a Portaria SVS/MS n2 48, de 28 de julho de 2004, que trata do
CRIE, alterando o "art. 49, inciso XII da Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 3, de 28 de setembro de 2017, para estabelecer a Rede de
Imunobioldgicos para Pessoas com Situagdes Especiais - RIE.

17.2. O texto trazido a baila, ndo passou por consulta publica, ante o entendimento da ndo necessidade. Porém, a minuta de
portaria foi apresentada e pactuada na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), do dia 15/12/2024.

17.3. Posteriormente, apds a publicagdo da normativa no Didrio Oficial da Unido, o Ministério da Saude, em articulagdo com as
Secretarias Estaduais, Municipais e o Distrito Federal iniciardo a execugdo das agbes previstas no normativo, que ja sdo em sua maioria
executadas no ambito das unidades da federagao.

17.4. Ademais, o Departamento do Programa Nacional de Imunizagbes da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
promovera uma ampla divulgagdo junto aos estados, municipios e Distrito Federal e, demais atores envolvidos.

17.5. Para a divulga¢do dos documentos oficiais e maior alcance dos resultados esperados, serdo utilizados os recursos: site oficial
do Ministério da Saude, Redes Sociais e outros plataformas oficiais desta Pasta ministerial, Secretarias de Saude dos Estados, Municipios e
do Distrito Federal.

17.6. Ressalta-se que ndo ha repasse de recursos para a execugdo da normativa sugerida, por se tratar de a¢des de saude que sdo
executadas de forma continua pelas secretarias de saude dos estados e municipios na aplicagdo de imunobiolégicos em pessoas com
situagOes especiais de saude.
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