Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes
Coordenacao-Geral de Farmacovigilancia

NOTA TECNICA N2 31/2025-CGFAM/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de minuta de Portaria apresentada pela Secretaria de Vigilancia em
Saude e Ambiente, com objetivo de instituir Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de
Vacinas e outros Imunobioldgicos (CIFAVI), por meio da alteracdo da Portaria de Consolidacao
GM/MS n2 5, de 28 de setembro de 2017.

1.2. Em atencdo ao expediente, os autos foram encaminhados a Consultoria Juridica do
Ministério da Saude, que avaliou o teor da minuta e a Nota Técnica n® 48/2024 -
CGFAM/DPNI/SVSA/MS (0042486577).

1.3. Como resultado, restou emitido o Parecer 00788/2024/CONJUR-MS/CGU/AGU
(0044953330), que é encaminhado ao Departamento do Programa Nacional de Imunizacoes,
para providéncias, conforme Despacho COEX/SVSA (0044980999).

1.4. E o breve relatdério.
2. ANALISE
2.1. A Portaria encaminhada a andlise da Conjur/MS visa "Instituir o Comité

Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobioldgicos
(CIFAVI)" , por meio de alteracao da Portaria de Consolidacao GM/MS n¢ 5, de 28 de
setembro de 2017.

2.2. Em atencdao ao Parecer 00788/2024 - CONJUR-MS/CGU/AGU (0044953330) sao
destacados os seguintes apontamentos:

- Alinea "b" - Da Instrucao Processual - Item 10.
No item, é consignado pela Consultoria Juridica desta Pasta ministerial, que nao

houve a apresentacao do Relatdrio de Impacto Regulatodrio (AIR), tampouco houve a
justificativa de sua dispensa, devendo assim proceder, na forma do art. 12, | e Il, da
Portaria GM/MS n?2 2.500, de 28 de setembro de 2017, respeitando as disposicdes do Decreto
n2 10.411, de 30 de junho de 2020.

Em atencao ao pontuado, cumpre informar que o Decreto n? 10.411, de 30 de
junho de 2020, regulamenta a andlise do impacto regulatério de que tratam o art. 52 da Lei n®
13.874, de 20 de setembro de 2019, e o0 art. 62 da Lei n? 13.848, de 25 de junho de 2019. E na
normativa é previsto no art. 42, verbis:

Art. 42 A AIR podera ser dispensada, desde que haja decisdao fundamentada do 6rgao
ou da entidade competente, nas hipéteses de:

(...)

I1l - ato normativo considerado de baixo impacto;

(...)

O Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros
Imunobiolégicos (CIFAVI) tem como objetivo avaliar os aspectos técnicos e cientificos de
eventos supostamente atribuiveis a vacinacdo ou imunizacao (ESAVI) e os classificar quanto a
relacao causal com o imunobiolégico administrado, o que fortalece o Sistema Nacional de
Vigilancia de ESAVI, observadas as competéncias dos 6rgaos publicos responsaveis pelas
acOes de farmacovigilancia.



As acles praticadas no ambito da CIFAVI sdo inseridas nas atribuicdes desta Pasta
ministerial e devem ser consideradas de baixo impacto, em atencao ao disposto no inciso lll,
art. 42 do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, acima descrito.

Inclusive, o inciso Il, art. 22 do Decreto n? 10.411/2020, considera ato normativo
de baixo impacto, aquele que:

a) ndo provoque aumento expressivo de custos para os agentes econémicos ou
para os usuarios dos servicos prestados;

b) nao provoque aumento expressivo de despesa orcamentaria ou financeira; e,

c) nado repercuta de forma substancial nas politicas publicas de saude, de
seguranca, ambientais, econémicas e sociais.

(grifei)

A normativa proposta versa apenas sobre guestdes técnicas e cientificas, que ja
sao executadas no ambito da competéncia da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
desta Pasta ministerial, por intermédio do Departamento do Programa Nacional de

Imunizagdes. Nao ha qualquer aumento de despesa orcamentaria ou financeira, bem

como nao ha repercussao nas politicas publicas de saude, o que implica na aplicacdo do
disposto no inciso I, art. 22 c/c inciso lll, art. 42 do Decreto n? 10. 411/2020, que versa sobre a

dispensa de apresentacao do Relatério de Impacto Regulatério.

Em prosseguimento, oitem 12 do Parecer n2 00788/2024 (0044953330) da
CONJUR/MS, assim dispoe:

"12. Nesse sentido, a referida nota técnica deve ser complementada a fim de apresentar
0s requisitos previstos no art. 37 do Decreto n? 12.002, de 2024, referentes a instituicdo
do colegiado:

a) justificativa para o ato, incluindo problema normativo, objetivos pretendidos,
identificacao dos atingidos e, quando couber, estratégia e prazo de implementacao;

b) indicacdo da necessidade ou da conveniéncia de a questdo ser tratada por meio de
colegiado e nao de autoridades singulares;

c) justificativa sobre a necessidade de o colegiado ser permanente, caso nao haja
indicacao de termo final para as atividades;

d) relacdo dos colegiados sobre matéria correlata existentes e avaliacdo sobre a
possibilidade de sobreposicdo de competéncias; e,

e) caso as reunides nao sejam realizadas por videoconferéncia, estimativa dos custos
com deslocamentos dos membros do colegiado para outros entes federativos no ano de
entrada em vigor do ato normativo e nos dois anos subsequentes, com certificacdo da
disponibilidade orcamentdria e financeira.

Considerando o postulado, sao prestadas as seguintes informacdes:

a) justificativa para o ato, incluindo problema normativo, objetivos
pretendidos, identificacdao dos atingidos e, quando couber, estratégia e prazo de
implementacao;

A justificativa do ato estd descrita naNOTA TECNICA N¢ 48/2024-
CGFAM/DPNI/SVSA/MS (0042488562).

Conforme informado, o Ministério da Saude (MS) realiza a farmacovigilancia de
vacinas desde 1992, sendo que, atualmente, é composta por trés componentes principais:

i) a vigilancia epidemioldgica, coordenada pela Coordenacao-Geral de Farmacovigilancia
(CGFAM) do Departamento do Programa Nacional de Imunizacées (DPNI) por meio do
Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (SNVE) de ESAVI;

ii) a vigilancia sanitaria, coordenada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA); e

iii) o controle de qualidade dos imunobioldgicos, assegurado pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude da Fundacdo Oswaldo Cruz (INCQS/FIOCRUZ). que
demandam esfor¢cos na construgcao de diretrizes e protocolos que garantam a seguranca,
eficiacia e efetividade dos imunobioldgicos utilizados no Brasil. Pare desses esforcos
culminaram na Portaria Conjunta n® 92, de 9 de outubro de 2008, que estabeleceu o
primeiro Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros
Imunobioldgicos.

No ambito federal, o Ministério da Saude coordena e normatiza as acdes de
farmacovigilancia de vacinas, além de analisar os dados coletados e definir diretrizes para a



notificagao e investigacao dos ESAVI, também apoia os estados na avaliacdo de causalidade
entre vacinas e ESAVI.

Ademais, as secretarias estaduais de salde sao responsdveis por monitorar a
implementacao dessas diretrizes em seus territérios, apoiar tecnicamente os municipios,
consolidar as informacdes provenientes das suas regides e avaliar a causalidade entre as
vacinas e os eventos notificados e investigados. Ja as secretarias municipais de salde tém a
funcdo de executar as acoes de vigilancia, incluindo notificar e investigar os ESAVI ocorridos
em sua jurisdicao, em parceria com os servicos de saude.

Os profissionais de salde atuam como fontes notificadoras, tém a obrigacao de
relatar todos os casos de ESAVI, especialmente aqueles classificados como graves, que sao de
notificacao e investigacao compulséria imediata, conforme estabelecido pela Portaria de
Consolidacao GM/MS n.2 4/2017 (Anexo 1 do Anexo V).

O registro desses eventos deve ser realizado no sistema de informacgdes e-SUS
Notifica (https://notifica.saude.gov.br/), o que permite a avaliacao de causalidade entre as
vacinas e os ESAVI, contribuindo para a seguranca das imunizacdes e a protecao da saude
publica.

Os atingidos serao aqueles que, em razao da vacinacao, suportaram algum evento
supostamente atribuivel a imunizacdo. E, por consequéncia, em razao da obrigatéria

notificacao, é investigada por especialistas de diversas areas, oficialmente, por meio do
CIFAVI, sempre que se mostre necessario.

Por tal razdao e devido a complexidade da avaliacao de causalidade entre vacinas
e Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdao ou Imunizacao (ESAVI), é importante a
existéncia de um Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros
Imunobiolégicos (CIFAVI) no Brasil. Inclusive, é fundamental para que seja possivel garantir
uma andlise robusta e multidisciplinar, que conta com a participacao de especialistas de
diversas areas (epidemiologia, imunologia, clinica, e saude publica), que contribuem com
diferentes perspectivas e conhecimentos na avaliacao dos dados coletivos e individuais. A
necessidade de um comité desse tipo é ainda mais evidente, quando considerados os desafios
de interpretar informagdes complexas, integrar evidéncias técnicas e cientificas, e tomar

decisO0es que garantam a seguranca e eficacia das imunizacdes em larga escala.

No mais, a publicacdo da norma se faz necessdaria paragarantir que o CIFAVI
continue a cumprir seu papel de assessoramento técnico e assuma uma posicdo de destaque
na proposicao de politicas e estratégias de farmacovigilancia, em sintonia com os avancos
cientificos e as necessidades emergentes do sistema de saulde brasileiro. Inclusive, é
pertinente a total revogacao da Portaria GM/MS n.2 1.143/2021, que estabeleceu parametros
gue ora sao substituidos, inclusive para fortalecer e ampliar o escopo de atuacao do CIFAVI no
Pais.

Portanto, o objetivo primordial é apresentar uma nova portaria que trate do CIFAVI
nas acoes de assessoramento técnico e de estratégia politica de farmacovigilancia.

Quanto a sua implementacdo, esta serd imediata, a partir da publicacdo e
consequente vigéncia legal da minuta de portaria em comento.

b) indicacdao da necessidade ou da conveniéncia de a questao ser tratada
por meio de colegiado e nao de autoridades singulares;

No Brasil, o CIFAVI foi originalmente instituido pela Portaria Conjunta (Anvisa e
MS) n.2 92, de 9 de outubro de 2008, que estabeleceu sua funcao de assessorar tecnicamente
o Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) na conducao das atividades de farmacovigilancia
de vacinas e imunobioldgicos. Contudo, em 2019, essa portaria foi revogada pelo Decreto n.°
9.759, que extinguiu os diversos colegiados existentes no ambito da administracao publica
federal. Porém, a relevancia do CIFAVI foi reafirmada em 2021, no contexto da pandemia de
covid-19, diante da necessidade urgente de monitorar a seguranca das vacinas adquiridas
pelo Ministério da Saude, o que ensejou a criacao da Portaria GM/MS n.2 1.143/2021.

Apesar de nao se tratar de Portaria Conjunta como era antes, o retorno da norma
demonstrou o reconhecimento e importancia do CIFAVI na estrutura do SNVE-ESAVI, inclusive
para assegurar que as decisOes adotadas sobre farmacovigilancia sao bem fundamentadas
técnico/cientificamente, transparentes e respaldadas por um colegiado de especialistas,


https://notifica.saude.gov.br/

especialmente em momentos criticos, como o ocorrido com a vacinacdo em massa contra a
covid-19.

Portanto, é importante que o CIFAVI seja exercido por um colegiado, formado por
técnicos e especialistas e, considerando as competéncias legais exercidas pelo Ministério da
Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e do Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude da Fundagao Oswaldo Cruz (INCQS/FIOCRUZ), que incorporam a
estrutura do SNVE-ESAVI.

c) justificativa sobre a necessidade de o colegiado ser permanente, caso
nao haja indicacao de termo final para as atividades;

As competéncias do CIFAVI estao previstas no art. 32 da minuta de portaria anexa
ao Processo SEI/MS n2 25000.118305/2024-83.

As atividades do CIFAVI sao pontuais, orientadoras, de avaliacao e classificacao,
ap6s devida notificacdo compulséria. Trata-se, portanto, de uma andlise técnico-cientifica
necessaria, sempre gue existente um caso de evento complexo e passivel de investigacao,
cuja avaliacao ocorrera no ambito administrativo, nos moldes estabelecidos na minuta de
portaria em questao.

A norma prevé a existéncia do colegiado, seus objetivos e obrigacdes, que serao
exercidos sempre que necessarios, diante de um evento que seja supostamente atribuido a
vacinacao e, de relevancia a saude publica.

A atuacdo do CIFAVI é diretamente vinculada a fato possivelmente atribuido a
vacinacao; porém, a previsao de sua atuacdao como érgao consultivo e orientador, deve ser
pré-existente ao fato e previsto por norma legal. Portanto, a constituicao formal do CIFAVI
assegura a populacao, que havera uma investigacao, sob rito ou procedimento préprio, pré-
constituido e necessario, quando e se existente um fato ocasionador, que seja possivelmente
atribuido a vacinacao.

Portanto, a competéncia do Colegiado é permanente e suas decisdes pontuais;
seus participantes sao indicados pelos 6rgaos membros que integram o CIFAVI (MS, Anvisa e
INCQS/Fiocruz), aos quais se vinculam e atuam, sempre que houver uma convocacao de
reuniao. E em que pese as decisdes do CIFAVI serem especificas e aplicaveis aos casos
concretos investigados, essas poderao impactar indiretamente os posicionamentos técnicos,
que sao adotados pelas autoridades de salde publica aplicados as vacinas ofertadas a
populacao.

d) relacao dos colegiados sobre matéria correlata existentes e avaliacao
sobre a possibilidade de sobreposicao de competéncias;

A Portaria Conjunta (Anvisa e MS) n.2 92, de 9 de outubro de 2008, trazia a funcao
de assessoramento técnico ao Programa Nacional de Imunizacées (PNI) na conducao das
atividades de farmacovigilancia de vacinas e imunobioldgicos. A citada norma foi revogada
pelo Decreto n.2 9.759/2019, que extinguiu diversos colegiados no ambito da administracdo
publica federal.

Apenas em 2021, a relevancia do CIFAVI foi reafirmada em razdo do contexto da
pandemia de covid-19, o que ensejou uma necessidade urgente de monitorar a seguranca das
vacinas, o que levou a constituicao da Portaria GM/MS n.2 1.143/2021.

Na atualidade, hd necessidade de completo aperfeicoamento da norma, com a
presenca dos érgaos participantes no ambito de suas competéncias institucionais, previstas
em lei. Nao h4, portanto, que se cogitar sobreposicao de competéncias, considerando que as
mesmas ja estao atribuidas por lei. O que se busca nesse procedimento, € uma conjuncdo de
opiniao de avaliadores, que sob fundamentos técnicos e cientificos apresentarao uma posicao
oficial sobre determinado evento supostamente atribuido a vacinacao.

e) caso as reunidoes nao sejam realizadas por videoconferéncia,
estimativa dos custos com deslocamentos dos membros do colegiado para outros
entes federativos no ano de entrada em vigor do ato normativo e nos dois anos
subsequentes, com certificacao da disponibilidade orcamentaria e financeira.

As reunidoes serdao realizadas por videoconferéncia, sem previsdao de
deslocamentos dos membros do colegiado para outros entes federativos.



Ademais, este Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes declara que
as acoes previstas na minuta de portaria nao acarretam impacto financeiro; e, no caso de
qualquer excecao aplicavel, esta devera atender as disposicdes contidas no art. 16 da Lei
Complementar n2 101/2000.

Dos requisitos para a instituicao ou a recriacao de colegiados

A presente proposta atende os termos do art. 12 da Portaria GM/MS n¢ 2500/2017,
considerando que teve inicio pela area proponente e foi devidamente formalizado no Sistema
Eletronico de Informacdes - SEl, de forma individualizada para o ato normativo e instruido
com os seguintes documentos:

a. relatério de AIR (art. 62 do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020) ou justificativa
de dispensa/inaplicabilidade de AIR (art. 39, § 29, e art. 42, ambos do Decreto n® 10.411,
de 2020);

b. nota técnica ou parecer de mérito (art. 38 do Decreto n? 9.191, de 2017, e art. 12, § 19,
da Portaria GM/MS n2 2.500, de 2017);

c. projeto do ato normativo, o qual serd anexado, sempre que possivel, em formato com
conteldo pesquisavel (art. 12, § 29, da Portaria GM/MS n? 2.500, de 2017);

d. quadro comparativo, quando o ato normativo implicar alteracdo de portaria
preexistente (art. 12, § 39, inciso |, da Portaria GM/MS n? 2.500, de 2017); e

e. exposicao de motivos, quando a instituicao for realizada por meio de proposta de
decreto (arts. 26 e 27 do Decreto n? 9.191, de 2017).

Tais informacdes estao presentes no processo SEI/MS n2 25000.118305/2024-83,
excluidos o item "d", ante a necessidade de revogacao total do instrumento anterior; e, o item
"e", por nao se tratar de minuta de decreto.

No mais, apds as consideracdes da Conjur/MS sao apresentadas as seguintes
alteracdes na minuta de Portaria em comento:

MINUTA DE PORTARIA

PORTARIA GM/MS N@ XX, DE XX DE XXX DE 2024.

Altera a
Portaria de
Consolidacao
GM/MS n? 5, de
28 de setembro
de 2017, para
dispor sobre o
Comité
Interinstitucional
de
Farmacovigilancia
de Vacinas e
outros
Imunobiolégicos
com
atualizacao das
normas de
funcionamento
e ampliacao do
escopo de
atuacao.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere o
art. 87, paragrafo Unico, incisos | e Il, da Constituicao,



RESOLVE:

Art. 12 O Anexo Clll a Portaria de Consolidacdo GM/MS n? 5, de 28 de setembro de
2017, passa a vigorar na forma do Anexo a esta Portaria.

Art.29 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
ANEXO

(Anexo Clll a Portaria de Consolidacao GM/MS n2 5, de 28 de setembro de 2017 - Do Comité
Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobioldgicos - CIFAVI).

Art. 19 Fica instituido o Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas
e outros Imunobioldgicos - CIFAVI, com o objetivo de avaliar os aspectos técnicos e cientificos
de eventos supostamente atribuiveis a vacinacao ou imunizacao - ESAVI e os classificar
guanto a relacdo causal com o imunobiolégico administrado, contribuindo para fortalecer o
Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI, observadas as competéncias dos d6rgaos publicos
responsaveis pelas acdes de farmacovigilancia.

Paragrafo Unico. O disposto neste Anexo nao se aplica a avaliacao de ESAVI nas
fases de desenvolvimento de vacinas ou outros imunobioldgicos.

Art. 22 Para efeitos desta Portaria, entende-se por:

| - farmacovigilancia: ciéncia e atividades de deteccdo, avaliacdo, compreensao,
prevencao e comunicacao de ESAVI ou de qualquer outro problema relacionados a vacinas ou
outros imunobiolégicos, identificados apds a comercializacao;

Il - eventos supostamente atribuivel a vacinacao ou imunizacao — ESAVI: qualquer
ocorréncia médica indesejada temporalmente associada a vacinacao, nao possuindo
necessariamente Minuta Versao CGAN/CONJUR-MS uma relacao causal com o uso de uma
vacina ou outro imunobiolégico (imunoglobulinas e soros heterdlogos), podendo ser qualquer
evento indesejavel ou ndo intencional, sintoma, doenca ou achado laboratorial anormal;

[ll - ESAVI grave: qualquer ESAVI que requeira hospitalizacao ou prolongue uma
hospitalizacao existente; cause disfuncao significativa ou incapacidade permanente; ocasione
risco iminente de morte e que exija intervencao clinica imediata para evitar dbito; resulte em
anomalia congénita; provoque abortamento ou ébito fetal; ou ocasione ébito.

IV - ESAVI raro: aquele cuja frequéncia seja menor que 0,1% (< 1 em 1.000 doses
aplicadas);

V - Sinal de seguranca: informacao de alerta, de uma ou multiplas fontes, que
sugere possivel relacao causal entre um evento e um imunobioldgico, sendo tal relacao:

a) nova;
b) previamente documentada de forma incompleta; ou

c) um evento conhecido para o qual houve mudanca no padrao de intensidade ou
frequéncia, que é considerada uma situacdo geradora de hipdétese que deve ser validada ou
refutada;

VI - ESAVI inesperado: evento ndo identificado durante os ensaios clinicos ou cuja
natureza, gravidade, especificidade, frequéncia ou evolucao clinica nao é consistente com as
informacoes disponiveis na bula nacional do imunobiolégico em questao; e

VII - evento adverso de interesse especial — EAIE: evento (grave ou nao grave) de
preocupacao cientifica e/ou médica para fabricante do produto ou para o programa de
imunizagdo, para o qual podem ser necessarios 0 monitoramento continuo e a comunicagao
rapida entre as partes e para os usuarios. Tal evento pode exigir investigacao adicional para
melhor caracteriza-lo e compreendé-lo.

Art. 32 Compete ao CIFAVI:

| - orientar investigacao, avaliar e classificar quanto a causalidade, os ESAVI de
maior complexidade, incluindo eventos graves, raros ou inesperados e 0s eventos de grande
comocao social, quando demandado pelas instituicdbes-membro coordenadoras;

Il - propor a Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saude



condutas de imunizacdo e de vigilancia, apds as avaliacdes de causalidade dos ESAVI;

lIl - fornecer apoio técnico aos Comités Estaduais de Farmacovigilancia de Vacinas
e outros Imunobiolégicos - CEFAVI, quando demandado, a fim de fortalecer a
farmacovigilancia estadual,

IV - revisar as classificacoes de causalidade dos ESAVI graves, raros ou
inesperados, avaliados pelos CEFAVI locais, a fim de confirmar a classificacao final e de
verificar a necessidade de conduzir investigacdes adicionais;

V - apoiar o monitoramento e avaliacdo de indicadores epidemioldgicos e
deteccdo de sinais de seguranca em nivel nacional e global;

VI - contribuir com o desenvolvimento de evidéncias técnicas e cientificas sobre a
segurancga das vacinas, no contexto da farmacovigilancia nacional;

VII - contribuir com a elaboracao ou atualizacao de publicacdes e documentos
técnicos, assim como pareceres técnicos e cientificos, referentes a farmacovigilancia de
vacinas ou outros imunobiolédgicos; e

VIII - contribuir com elaboracao de propostas de atos normativos, diretrizes ou
protocolos relacionados a farmacovigilancia de vacinas ou outros imunobioldgicos, quando
solicitado pelas instituicoes-membro coordenadoras.

§ 12 As competéncias de que dispde ocaput nao exime estados, municipios,
Distrito Federal e Unidao na execucao de suas competéncias estabelecidas no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI, incluindo a operacionalizacao do sistema de
informacao.

§ 22 Para o exercicio das competéncias previstas no caput, deverd ser observado o
disposto nos documentos técnicos nacionais, incluindo manuais, € as normativas vigentes,
assim como evidéncias cientificas validadas no ambito da farmacovigilancia.

§ 32 A revisao das classificacdes de causalidade dos ESAVI, de que dispde o inciso
IV do caput serao selecionados pela secretaria executiva do CIFAVI, a partir de demanda do
CEFAVI, utilizando os seguintes critérios :

| - auséncia de consenso pelo CEFAVI interessado;

Il - discordancia entre as avaliacbes feitas pelo CEFAVI e pela esfera federal da
vigilancia;

[Il - casos incluidos em acdes judiciais;

IV - ESAVI de grande comocao social; e

V - outros critérios determinados pelas instituicdes-membros, estabelecidos e
aprovados em reuniao.

§ 42 As propostas de que dispde o inciso VIl do @put serao enviadas, por meio de
relatério, aos dirigentes maximos dos 6rgaos e entidades que compde o CIFAVI para analise e
manifestacao, em reuniao.

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

| - cinco representantes do Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes -
PNI da Secretaria de Vigilancia em Salde, sendo dois da area responsavel pela
farmacovigilancia, um da area responsavel pelos insumos e cadeia de frio, um da area
responsavel pela vigilancia de doencas imunopreveniveis e um da area responsavel pela
incorporacao e normatizacao da vacinacao;

Il - dois representantes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, sendo
pelo menos um da unidade de farmacovigilancia; e

[l - um representante Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude da
Fundacao Oswaldo Cruz.

§ 12 Cada membro do CIFAVI tera um suplente, que o substituira em suas
auséncias e impedimentos.

§ 22 Os membros do CIFAVI, e seus respectivos suplentes, serao indicados pelos
titulares dos 6rgaos e entidades que representam, definidos em instrumentos préprios.



§ 32 Cada instituicdo-membro tera direito a um voto representativo de sua opinido
técnico/cientifica.

§ 39 Poderao participar das reunidées do colegiado, como convidados especiais,
sem direito a voto, representantes de outros 6rgaos e entidades, publicas ou privadas, bem
como especialistas em assuntos afetos ao tema em discussao, cuja presenca pontual seja
considerada necessdaria ao cumprimento do disposto nesta Portaria.

Art. 52 A coordenacao/Presidéncia do CIFAVI serd do Departamento do Programa
Nacional de Imunizacdes da Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente.

Art. 62 O CIFAVI se reunird mensalmente, em carater ordinario, e, em carater
extraordinario, sempre que necessario.

§ 12 O quérum de reuniao do CIFAVI é de no minimo cinco participantes indicados
pelos membros, com a presenca de um representante de cada membro e, o quérum minimo
de votacao é de 3 membros.

§ 22 Além do voto ordinario, o Coordenador/Presidente do CIFAVI terd o voto de
qualidade, em caso de empate.

§ 32 Os membros do CIFAVI que se encontrarem no Distrito Federal se reunirao
presencialmente, e 0s membros que se encontrem em outros entes federativos participarao
da reuniao por meio de videoconferéncia.

§ 4° As decisGes devem ser tomadas preferencialmente por consenso, € na sua
auséncia, por maioria simples dos participantes presentes na reuniao.

§ 32 Os membros do CIFAVI que se encontrarem no Distrito Federal se reunirao
presencialmente, e os membros que se encontrem em outros entes federativos participarao
da reunidao por meio de videoconferéncia, sem prejuizo de aqueles que se encontrem no
Distrito Federal também participarem das reunides por meio de videoconferéncia.

Art. 79 A Secretaria-Executiva do CIFAVI serd exercida pelo Departamento do
Programa Nacional de Imunizacbes, por um membro da 4area responsavel pela
farmacovigilancia, que prestard o apoio técnico-administrativo necessario ao funcionamento
de suas atividades.

Art. 82 A participacao no CIFAVI sera considerada prestacdo de servico publico
relevante, nao remunerada.

Art. 92 O CIFAVI tera duracao indeterminada.

Paragrafo Unico. O relatério das atividades do colegiado serd encaminhado ao
Diretor do Departamento do Programa Nacional de Imuniza¢des do Ministério da Salde para
adocao de providéncias pertinentes.

Art. 10. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
3. CONCLUSAO

3.1. ANTE O EXPOSTO, esta Coordenacdo-Geral de Farmacovigilancia apresenta suas
consideracdes técnicas em atencao ao Parecer Juridico n® 00788/2024/CONJUR-MS/CGU/AGU
(0044953330).

3.2. No mais, requer seja o processo encaminhado a Conjur/MS para andlise e se
aprovado, envio a assinatura do r. Ministro de Estado da Saude, sr. Alexandre Padilha e
posterior publicacao, para que surtam os devidos efeitos legais.

Atenciosamente,

JADHER PERCIO
Coordenador-Geral
Coordenacgao-Geral de Farmacovigilancia



De acordo.

EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento do Programa Nacional de Imuniza¢des
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