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PORTARIA SES N° 104/2026

Estabelece e determina os critérios minimos para o armazenamento, distribuicao,
dispensagao e/ou administragdo de imunobioldgicos nas maternidades, incluindo os
requisitos para seu credenciamento como Centro Intermediario de Imunobioldgicos
Especiais (CIIE) a Rede de Imunobiolégicos Especiais (RIE) no Estado do Rio Grande
do Sul. (SEI N° 26/2000-9002214-3)

A SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL,no uso de suas atribuigdes
que Ihe confere o inciso Ill do art. 90 da Constituicdo do Estado do Rio Grande do Sul e:

Considerando a Lei n°® 6.259, de 30 e outubro de 1975, que dispde sobre a organizagdo das agdes de
Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de Imunizagdes, estabelece normas relativas a notificacdo compulséria de
doencas, e da outras providéncias;

Considerando o Decreto Federal n® 78.231 de 12 de agosto de 1976, que regulamenta a Lei n° 6.259,
de 30 e outubro de 1975, quedispde sobre a organizagdo das agdes de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de
Imunizagdes, estabelece normas relativas a notificagdo compulséria de doengas, e da outras providéncias;

Considerando a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
n°® 63, de 25 de novembro de 2011, que dispde sobre os requisitos de Boas Praticas para os Servigos de Saude;

Considerando a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
n°® 197, de 26 de dezembro de 2017, que dispde sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servigos de vacinagdo humana;

Considerando a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
n°® 653, de 24 de marco de 2022 que altera a RDC n° 430 de 08 de outubro de 2020 e dispde sobre as Boas Praticas de Distribuigao,
Armazenagem e Transporte de Medicamentos;

Considerando a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
n® 920, de 19 de setembro de 2024, que dispde sobre o Funcionamento dos Servigos de Atengdo Obstétrica e Neonatal;

Considerando a Portaria GM/MS n° 6.623, de 14 de fevereiro de 2025, que institui a Rede de
Imunobioldgicos para pessoas com situagdes especiais (RIEs);

Considerando a Nota Técnica n° 108/2025-CGICI/DPNI/SVSA/MS, que tem por finalidade orientar os
servigos de saude acerca da vacinagao contra hepatite B em recém-nascidos nas maternidades;

Considerando a Resolugéo n°® 959/2025, da Comissao Intergestores Bipartite/RS, de 27 de novembro
2025, que institui a Rede Estadual de Imunobiolégicos para Pessoas com Situagbes Especiais no Rio Grande do Sul (RIE/RS); e

Considerando a necessidade de garantir o cumprimento das normas técnicas sanitarias para a
adequada conservagao e armazenamento dos imunobioldgicos, garantindo a oferta de imunobioldgicos seguros e de qualidade
disponiveis nas maternidades do Estado do Rio Grande do Sul;

RESOLVE:

Art. 1 ° Estabelecer e determinar os critérios minimos para o armazenamento, distribuigéo,
dispensacgéo e/ou administragdo de imunobiolégicos nas maternidades, incluindo os requisitos para seu credenciamento como Centro
Intermediario de Imunobioldgicos Especiais (CIIE) & Rede de Imunobioldgicos Especiais (RIE) no Estado do Rio Grande do Sul.

Art. 2° Para efeitos deste Regulamento Técnico e sua adequada aplicagéo, sédo adotadas as seguintes
definigoes:

| - Camara cientifica de conservagéo: equipamentos para armazenamento dos imunobiolégicos, com
temperatura de +2°C a +8°C;



I'l - Credenciamento: habilitagdo d o estabelecimento d e salide parao exerciciod o servigo de
vacinagao;

Il - Erro de Imunizagéo (El): evento evitavel e ndo intencional causado por uso inadequado de uma
vacina e/ou imunobioldgico que possa comprometer a sua eficacia e seguranga;

IV - Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagéo o u Imunizagédo (ESAVI): qualquer ocorréncia
médica indesejada ou n&o intencional apds a vacinagéo, ndo possuindo necessariamente uma relagéo causal com o uso de uma vacina
ou outro imunobioldgico (imunoglobulinas e soros heterdlogos), isto &, sinais, sintomas, doengas, sindromes ou achados laboratoriais
anormais;

V - ESAVI grave: qualquer ESAVI que requeira hospitalizagdo ou prolongue uma hospitalizagéo
existente,cause disfuncéo significativa e/ou incapacidade permanente, ocasione risco iminente de morte e que exija intervengéo clinica
imediata para evitar obito,resulte em anomalia congénita, provoque abortamento ou ébito fetal e/ou ocasione 6bito;

V |- ESAVI inesperado: evento nao identificado anteriormente ou cuja natureza, severidade,
especificidade, frequéncia ou evolugéo clinica ndo é consistente com as informagées disponiveis na bula nacional do imunobiolégico em
questao;

VIl - Estabelecimento Publico de Vacinag&o: unidade assistencial de salde, que realiza vacinagéo
para prevengao de doengas imunopreviniveis e que integra a rede de servigos estatais ou do Sistema Unico de Saude;

VIII - Imunobiolégicos: produtos de origem bioldgica (vacinas, soros e imunoglobulinas) usados na
prevengao e no tratamento de doengas;

I X - Imunobiolégico Sob Suspeita (ISS): imunobiolégico exposto a temperatura de conservagao
diferente da faixa ideal indicada pelo fabricante;

X - Procedimento Operacional Padrao (POP): procedimento escrito de forma objetiva que estabelece
instrugdes sequenciais para operagdes especificas e rotineiras, elaborado para detalhar o modo de execugéo dos diversos processos de
trabalho desenvolvidos nas agdes de vacinagao;

XI - Publico Alvo para Vacinagdo: grupo de pessoas com caracteristicas em comum (idade, sexo,
profissdo, interesses, mesmo local de trabalho e/ou estudo, etc.), ao qual se destinara os servigos de vacinagao;

XI11- Responsavel Técnico (RT): profissional legalmente habilitado, formalmente designado pelo
Responsavel Legal para manter as rotinas eos procedimentos de um servico;

Xl - Termo de Credenciamento: autorizagdo, concedida pela Vigilancia Epidemiolégica informando
que a unidade/servigo esta aptapara exercer atividades de vacinagao; e

XIV - Vacinagdo Extramuros: atividade vinculada a um servigo de vacinagao licenciado, praticada fora
do estabelecimento, destinada a uma populagdo especifica em um ambiente determinado e autorizada pelos 6rgdos sanitarios
competentes das secretarias estaduais ou municipais de saude.

Art. 3° As maternidades que armazenam, distribuem, dispensam e/ou administram imunobiolégicos
devem estar devidamente licenciadas pela autoridade sanitaria competente.

Art. 4° As maternidades que executam as ac¢des descritas no artigo anterior, ndo credenciadas como
CIIE, deve estar inscritas e manter seus dados atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES com o servigo
174, com classificagédo de servico 001- individuos em geral.

Art. 5° As maternidades credenciadas na RIE como CIIEs deverao manter CNES atualizado com o
servigo 174, com classificagao de servigo 002-Grupos Especiais.

Art. 6 ° E obrigatéria a vacinagao contra o virus da hepatite B de todos os nascidos vivos no Estado
do Rio Grande do Sul nas primeiras 12 (doze) horas de vida, salvo quando justificado pelo médico assistente.

Paragrafo unico . O uso da imunoglobulina humana anti-hepatite B (IGHAHB) constitui medida
adicional na profilaxia em recém-nascidos de maes HBsAg positivas, devendo ser aplicada, preferencialmente, nas primeiras 12 (doze)
horas de vida, admitindo-se, excepcionalmente, o prazo de até 7 (sete) dias, em sitio anatémico distinto da vacina.

Art. 7° Poderéo ser credenciadas para integrar a RIE como CIIE as maternidades com internagbes
publicas com alto fluxo de atendimento de prematuros e/ou com unidade de terapia intensiva neonatal, desde que comprovada a
adequagao aos critérios minimos estabelecidos neste instrumento.

§ 1° As maternidades credenciadas integraréo a RIE servindo de CIIE, mantendo estoque estratégico
de imunobiolégicos especiais, além de doses das vacinas que compdem o Calendario Nacional de Vacinagéo.

§ 2° Para integrar a RIE como CIIE, a maternidade devera formalizar interesse por meio de oficio
encaminhado a Vigilancia Epidemiolégica Estadual.

§ 3° A Vigilancia em Saude Estadual sera responsavel pelo credenciamento das maternidades como
CIIE, em processo que observara as seguintes etapas:



I. - avaliagdo das instalagbes, mediante inspegdo da equipe de vigilancia estadual e aplicagdo de instrumento de supervisdo
técnica padrao do Centro Estadual de Vigilancia em Saude (CEVS);

Il. - publicagdo em resolugdo da Comisséo Intergestores Bipartite (CIB); e

lll. - emissdo de Termo de Credenciamento, conforme modelo constante do Anexo |, para o recebimento de imunobioldgicos
especiais, com renovagao anual.

Art. 8° Os procedimentos, instrumentos e equipamentos instalados deverao estar em conformidade
com as Resolugdes da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) - RDC n° 197/ 2017, e RDC n°
653/2022, ou com outras normas que venham a substitui-las, no que se refere a conservacéo, ao gerenciamento e a manutengéo da
qualidade e integridade dos imunobiolégicos em estoque, devendo, obrigatoriamente:

I. - utilizar exclusivamente camaras cientificas de conservacdo devidamente registradas na ANVISA, sendo vedada a conservagéo
de imunobiolégicos em equipamentos n&o regularizados pelo érgéo sanitario competente;

Il. - possuir ferramenta para o monitoramento continuo dos equipamentos de conservagao, bem como dispor de meios eficazes
como suporte alternativo de energia, gerador ou bateria, de modo a garantir o seu correto funcionamento;

lll. - possuir procedimento para o registro diario, minimamente a cada 8h, dos pardmetros de temperatura, de momento, maxima e
minima, dos equipamentos destinados a conservagdo dos imunobiolégicos, utilizando para isso instrumentos devidamente
calibrados;

IV. - garantir a climatizagdo do ambiente, realizar e manter os registros diarios da temperatura e umidade do local onde encontram-
se instalados os equipamentos de conservagao dos imunobioldgicos; e

V. - dispor de programa de manutengao periédica dos equipamentos de conservagao de imunobioldgicos e produtos termolabeis,
com periodicidade minima anual, assegurando a realizagao e o registro documentado das manutengdes preventivas e corretivas,
conforme recomendagdes do fabricante e normativas vigentes.

Art. 9° As maternidades que armazenam, distribuem, dispensam e/ou administram imunobiolégicos
deverdo contar com a presenga de profissional responsavel técnico devidamente habilitados para a supervisdo e coordenagdo das
atividades durante todo o horario de seu funcionamento.

Art. 10. As maternidades deverdo dispor de Procedimentos Operacionais Padrdao (POP) que
descrevam, de forma detalhada, todos os processos relativos a solicitagdo, recebimento, armazenamento, distribuicdo, dispensagao,
transporte, administracao e registro das doses de imunobioldgicos, devidamente descritos, aprovados pelo responsavel técnico e
implementados, de modo a garantir a rastreabilidade, a seguranga e a qualidade dos imunobioldgicos utilizados.

Art. 11. Cabera ao responsavel técnico garantir o treinamento, atualizacdo e capacitagdo da equipe
quanto as boas praticas de armazenamento de medicamentos termolabeis, seu preparo e administragéo, registro das doses aplicadas e
uso dos sistemas de informacgao oficiais.

Art. 12 . O profissional responsavel técnico ou outro profissional por ele designado e sob sua
supervisdo devera mensalmente avaliar a demanda local e definir a programagéo dos imunobioldgicos necessarios para a manutengéo
dos estoques estratégicos no ambito da CIIE.

Art. 13 . E obrigatério o uso do Sistema de Informagao de Insumos Estratégicos (SIES) do Ministério
da Saude para garantir a rastreabilidade e o registro das movimentagdes, controle e gestdo dos estoques de imunobiolégicos mantidos
em reserva estratégica nas maternidades ou outro que venha substitui-lo.

§ 1° As baixas de estoque, perdas fisicas por quebras de frascos, validade vencida ou perdas por
falhas na conservagéo e ou excursdes de temperatura, deverao ser langadas no sistema SIES de acordo com a Nota Técnica n°® 32
CGGI/DPNI/SVSA/MS de 03 de abril de 2025, ou outra que venha substitui-la.

§ 2° A transferéncia de doses de imunobioldgicos entre as maternidades fica permitida mediante a
emisséo de nota de fornecimento no sistema SIES.

§ 3° A equipe técnica das maternidades devera manter atualizados no sistema SIES os registros das
movimentagbes e da conferéncia dos estoques fisicos dos itens que estiverem sob sua gestao.

§ 4° Os ajustes de estoque decorrentes da verificagdo mensal dever&o ser langados no sistema SIES
de modo que os estoques fisico e virtual se mantenham idénticos.

Art. 14. A solicitagéo para reposi¢éo e manutencgéo de estoques estratégicos de imunobiolégicos dar-
se- a através de cadastro de pedidos no Sistema d e Informacgéo d e Insumos Estratégicos (SIES), ou outro que vier a substitui-lo, e
submissao destes a avaliagao da area técnica de referéncia na instancia estadual.

Art. 15. As doses de imunobioldgicos recebidas nas maternidades para a manutengéo de estoques
estratégicos, conservagéo, dispensacao e/ou administracdo deverao obrigatoriamente ser submetidas a inspegao inicial e conferéncia
por profissional tecnicamente habilitado no ambiente da farmacia central.

Art. 16. O monitoramento das condigbes de armazenamento, a distribuigdo e/ou a dispensagao dos
imunobioldgicos, bem como a rastreabilidade dos imunobioldgicos no &mbito do servico de salde, deverao permanecer sob a gestéo do
servico de farmacia, sendo permitida a manutencdo de estoques em unidades satélites desde que estejam disponiveis nestes locais



equipamentos de conservacao regulares junto a ANVISA.

Paragrafo unico .Ao servico de farmacia também cabera o controle da qualidade dos
imunobioldgicos mantidos em estoque estratégico nas maternidades, bem como a notificagdo de episédios de excurséo de temperatura
e de Imunobiolégicos Sob Suspeita (ISS).

Art. 17. As doses de imunobioldgicos administradas nas maternidades devem ter sua dispensagéo
previamente lancada no sistema SIES, ficando este registro sob a responsabilidade do profissional tecnicamente habilitado ou outro
profissional por ele designado.

Art. 18. Todas as doses de imunobioldgicos administradas obrigatoriamente deverdo ser registradas
diariamente no sistema de informagao oficial do Programa Nacional de Imunizagdes - SI-PNI.

Art. 19. A maternidade devera seguir os fluxos estabelecidos pelo CEVS para as notificagdes de El,
ESAVI e ISS.

§ 1° Devem ser notificados, por meio do sistema e-SUS Notifica, todos os erros de imunizagéo e
todos os casos de ESAVI graves, moderados, raros e/ou inusitados.

§ 2° O s ESAVI graves, inclusive o s decorrentes d e erros d e imunizacéao, séo d e notificagéo
compulséria imediata, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas.

§ 3° Todas as excursbes de temperatura deverao ser notificadas em formulario especifico para
avaliagao de Imunobioldgicos Sob Suspeita (ISS), devendo a maternidade aguardar a analise e a orientagdo de conduta quanto a
destinagéo das doses alteradas.

§ 4° As doses sob suspeita deverdao permanecer segregadas, devidamente identificadas e mantidas
em condigbes ideais de conservagéo e, em nenhuma hipotese, poderao ser administradas até a finalizagdo da analise e da orientagao de
conduta.

§ 5° Na hipotese de orientagdo para descarte das doses excursionadas, a baixa de estoque devera,
obrigatoriamente, ser registrada no sistema SIES, conforme o art. 13.

Art. 20. O servigo de saude devera garantir orientagdo adequada a familia e/ou ao responsavel legal
do recém- nascido acerca dos imunobioldgicos administrados, assegurando o registro da dose aplicada na Caderneta de Vacinagao,
bem como a inclusdo das informagdes prestadas no sumario de alta hospitalar.

Art. 21 . Compete a Secretaria Estadual da Saude e as Secretarias Municipais de Saude, no ambito
de suas atribuigdes, por meio de suas respectivas equipes de Vigilancia em Saude, a fiscalizagdo das atividades que envolvam o
armazenamento, a distribuigdo, a dispensagdo e/ou a administracdo de imunobiolégicos no ambito das maternidades, em conformidade
com os critérios estabelecidos neste instrumento.

Art. 22. As maternidades deverdo adequar-se as disposi¢cdes desta Portaria no prazo de até 120
(cento e vinte) dias, contado da data de sua publicagdo.

Art. 23. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

ARITA BERGMANN,

Secretaria da Saude.

ANEXO UNICO - PORTARIA SES N° 104/2026
TERMO DE CREDENCIAMENTO DE CENTRO INTERMEDIARIO DE IMUNOBIOLOGICOS ESPECIAIS (CIIE)

Razéo Social:
CNPJ:
Endereco:
CNES:

Municipio:

Telefone:

E-mail:

Responsavel Técnico:

N° do Conselho de Classe:



Responsavel Legal:

e O ESTABELECIMENTO DE SAUDE ATENDE AOS CRITERIOS MINIMOS PARA O CUMPRIMENTO DAS NORMAS
TECNICAS QUE REGULAM AS ATIVIDADES DE ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIGAO, DISPENSAGAO E/OU
ADMINISTRAGAO DE IMUNOBIOLOGICOS.

e ESTE TERMO DE CREDENCIAMENTO HABILITA O ESTABELECIMENTO PARA A SOLICITAGAO, AVALIAGAO,

DEFERIMENTO E DISPENSAGAO DE IMUNOBIOLOGICOS ESPECIAIS, INTEGRANDO A REDE DE IMUNOBIOLOGICOS
ESPECIAIS (RIE).

e O ESTABELECIMENTO SERA MONITORADO PELA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA E PELA COORDENAGAO REGIONAL
DE IMUNIZAGOES, PODENDO SER SUBMETIDO A INSPEGAO PELAS EQUIPES DE VIGILANCIA EM SAUDE, COM
VISTAS A VERIFICAGAO DO CUMPRIMENTO DO DISPOSTO NESTA PORTARIA, NAS DEMAIS NORMAS SANITARIAS E
NAS NORMAS VIGENTES DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO DE IMUNOBIOLOGICOS,
INCLUSIVE PARA FINS DE EVENTUAL DESCREDENCIAMENTO DA CIE EM CASO DE CONSTATAGAO DE
IRREGULARIDADES E/OU PROCEDIMENTOS EM DESACORDO COM O PRECONIZADO.

- ESTE DOCUMENTO DEVE SER RENOVADO ANUALMENTE. CONCEDIDO

POR:

(Identificagao da Vigildncia Epidemiolégica/Coordenagdo Regional de Imunizagbes responsavel pela concesséo do Termo)

(Assinatura(s) do(s) responsavel(is) pela concessao do termo)

Local, Dia/Més/Ano

ARITA GILDA HUBNER BERGMANN
Av. Borges de Medeiros, 1501, 6° andar
Porto Alegre

ARITA GILDA HUBNER BERGMANN
Secretaria da Saude

Av. Borges de Medeiros, 1501, 6° andar
Porto Alegre

Fone: 5132885949
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