PORTARIA GM/MS N2 1.143, DE 4 DE JUNHO DE 2021

Institui o Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiolégicos - CIFAVI.
O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribui¢des que Ihe conferem os incisos | e Il do paragrafo
Unico do art. 87 da Constituicdo, resolve:
Art. 12 Esta Portaria institui o Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros
Imunobiolégicos (CIFAVI), por meio da alteracdo da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 5, de 28 de
setembro de 2017.
Art. 22 O Titulo VI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 5, de 28 de setembro de 2017, passa a vigorar com
as seguintes alteragdes:
"CAPITULO X
DO COMITE INTERINSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE VACINAS E
OUTROS IMUNOBIOLOGICOS - CIFAVI
Art. 863-A. O Anexo Clll dispde sobre o Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros
Imunobiolégicos - CIFAVL" (NR)
Art. 32 A Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 5, de 28 de setembro de 2017, passa a vigorar acrescida do
seguinte Anexo:
"Anexo CllI
Do Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiolégicos - CIFAVI
Art. 12 Fica instituido o Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiolégicos
- CIFAVI, no ambito da Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS/MS.
§ 12 O CIVAFI tem como objetivo avaliar os aspectos técnicos e cientificos de eventos adversos decorrentes
do uso de vacinas, observadas as competéncias dos o6rgdaos publicos responsaveis pelas acbes de
farmacovigilancia.
§ 22 O disposto neste Anexo ndo se aplica aos eventos adversos relacionados com ensaios clinicos de vacina.
Art. 22 Para efeitos desta Portaria, entende-se por:
| - farmacovigilancia: processo de detec¢ao, avaliagdo, compreensao, prevengdo e comunicagao de eventos
adversos pds-vacina¢ao ou de qualquer outro problema relacionado a vacina ou a imunizagao;
Il - evento adverso pds-vacinagao: qualquer ocorréncia médica indesejada apds a vacinag¢ao, ndao possuindo
necessariamente uma rela¢do causal com o uso de uma vacina ou outro imunobioldgico (imunoglobulinas e
soros heterélogos);
Il - evento adverso grave: qualquer evento clinicamente relevante que:
a) requeira hospitalizacao;
b) possa comprometer o paciente ocasionando risco de morte e que exija intervencgao clinica imediata para
evitar o dbito;
c) cause disfuncao significativa ou incapacidade permanente;
d) resulte em anomalia congénita; ou
e) ocasione o 6bito;
IV - evento adverso inusitado: aquele ndo identificado anteriormente e decorrente de problemas ligados a
gualidade do produto; e
V - evento adverso raro: aquele cuja frequéncia seja menor que 0,1%.
Art. 32 Compete ao CIFAVI:
| - avaliar e investigar técnica e cientificamente, inclusive quanto a causalidade, os casos de evento adverso
pos-vacinacdo grave, raro ou inusitado;
Il - realizar a revisdo dos eventos adversos pds-vacinacdo avaliados pelos estados, municipios e Distrito
Federal, a fim de determinar se sdo eventos graves, raros ou inusitados e verificar a necessidade de conduzir
estudos especiais;
[ll - acompanhar o monitoramento e a investiga¢gdo de eventos adversos pdsvacinagao;
IV - elaborar parecer quando solicitado por érgao competente; e
V - elaborar seu regimento interno.



§ 12 O disposto neste Anexo ndo exime a competéncia estabelecida aos estados, municipios e Distrito
Federal no ambito do Sistema Nacional de Vigildncia de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo (SNVEAPV) ou no
e-SUS Notifica.

§ 22 Para o exercicio das competéncias previstas neste artigo, devera ser observado o disposto no "Manual
de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pds- Vacinagdo", disponivel no enderego eletrénico
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual vigilancia _epidemiologica eventos vacinacao 4ed.p
df.

Art. 42 O CIFAVI é composto por representantes dos seguintes drgaos e entidades:

| - 3 (trés) do Ministério da Saude, sendo, pelo menos, 2 (dois) da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS);
Il - trés da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); e

[l - 1 (um) da Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), por meio do Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saude (INCQS/FIOCRUZ).

§ 12 Pelo menos um dos representantes da SVS/MS devera ser da area responsavel pelo Programa Nacional
de Imunizagdes e sera o coordenador do Comité.

§ 29 Cada membro do CIFAVI terd um suplente, que o substituird em suas auséncias e impedimentos.

§ 32 Os membros do CIFAVI e respectivos suplentes serdo indicados pelos titulares dos 6rgdos e entidades
gue representam e designados pelo Coordenador do Comité.

§ 49 Poderdo ser convidados para participar das reunides do CIFAVI consultores ad hoc com reconhecida
capacidade técnica na area de farmacovigilancia, sem direito a voto.

Art. 52 O CIFAVI se reunird em carater ordindrio mensalmente e em carater extraordindrio sempre que
necessario por convocacao de seu Coordenador.

§ 12 O quérum de reunido do CIFAVI é de quatro membros e as decisGes serdo tomadas por consenso.

§ 22 As reunides do CIFAVI poderao ser feitas presencialmente ou por meio de videoconferéncia.

Art. 62 A Secretaria-Executiva do CIFAVI serd exercida pela SVS/MS.

Art. 72 A participacdo no CIFAVI sera considerada prestacdo de servigco publico relevante, ndo remunerada."
(NR)

Art. 42 Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/ANVISA/FIOCRUZ n2 92, de 9 de outubro de 2008.

Art. 52 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES
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