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MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA GM/MS N° 6.931, DE 4 DE JUNHO DE 2025

Altera a Portaria de Consolidagcdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre o Comité
Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiolégicos com atualizagdo das normas de
funcionamento e ampliacdo do escopo de atuagao.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 87, paragrafo
unico, incisos | e Il, da Constitui¢ado, resolve:

Art. 1° O Anexo CIIl a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, passa a
vigorar na forma do Anexo a esta Portaria.

Art.2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO

(Anexo Clll a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017 - Do Comité
Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiolégicos - CIFAVI)

Art. 1° Fica instituido o Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros
Imunobiolégicos - CIFAVI, com o objetivo de avaliar os aspectos técnicos e cientificos de eventos supostamente
atribuiveis a vacinagdo ou imunizagdo - ESAVI e os classificar quanto a relagdo causal com o imunobioldgico
administrado, contribuindo para fortalecer o Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI, observadas as competéncias
dos 6rgaos publicos responsaveis pelas agdes de farmacovigilancia.

Paragrafo unico. O disposto neste Anexo nido se aplica a avaliagdo de ESAVI nas fases de
desenvolvimento de vacinas ou outros imunobiolégicos.

Art. 2° Para efeitos desta Portaria, entende-se por:

| - farmacovigilancia: ciéncia e atividades de detecg¢do, avaliagdo, compreensdo, prevencao e
comunicagao de ESAVI ou de qualquer outro problema relacionados a vacinas ou outros imunobiolégicos,
identificados apds a comercializagéo;

Il - eventos supostamente atribuivel a vacinagdo ou imunizagao - ESAVI: qualquer ocorréncia médica
indesejada temporalmente associada a vacinagao, ndo possuindo necessariamente uma relagado causal com o uso
de uma vacina ou outro imunobiolégico (imunoglobulinas e soros heterélogos), podendo ser qualquer evento
indesejavel ou ndo intencional, sintoma, doenca ou achado laboratorial anormal;

Il - ESAVI grave: qualquer ESAVI que requeira hospitalizagdo ou prolongue uma hospitalizagédo
existente; cause disfuncdo significativa ou incapacidade permanente; ocasione risco iminente de morte e que exija
intervengao clinica imediata para evitar 6bito; resulte em anomalia congénita; provoque abortamento ou 6bito fetal;
ou ocasione obito.

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

V - Sinal de segurancga: informacgao de alerta, de uma ou multiplas fontes, que sugere possivel relacéo
causal entre um evento e um imunobioldgico, sendo tal relagao:

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

¢) um evento conhecido para o qual houve mudan¢a no padrao de intensidade ou frequéncia, que é
considerada uma situagdo geradora de hipétese que deve ser validada ou refutada;

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

VII - evento adverso de interesse especial - EAIE: evento (grave ou ndo grave) de preocupacgdo
cientifica e/ou médica para fabricante do produto ou para o programa de imunizagdo, para o qual podem ser
necessarios o0 monitoramento continuo € a comunicagao rapida entre as partes e para os usuarios. Tal evento pode
exigir investigagao adicional para melhor caracteriza-lo e compreendé-lo.

Art. 3° Compete ao CIFAVI:

| - orientar investigacdo, avaliar e classificar quanto a causalidade, os ESAVI de maior complexidade,
incluindo eventos graves, raros ou inesperados e os eventos de grande comogao social, quando demandado pelas
instituicbes-membro coordenadoras;

Il - propor a Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saude condutas de
imunizagao e de vigilancia apos as avaliagbes de causalidade dos ESAVI;

Il - 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 classificagdes de causalidade dos ESAVI graves, raros ou inesperados, avaliados pelos
CEFAVI, a fim de confirmar a classificagao final e de verificar a necessidade de conduzir investigagdes adicionais;

V - apoiar o monitoramento e avaliagdo de indicadores epidemiolégicos e deteccdo de sinais de
seguranga em nivel nacional e global;

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

VII - contribuir com a elaboracéo ou atualizagdo de publicagbes e documentos técnicos, assim como
pareceres técnicos e cientificos, referentes a farmacovigilancia de vacinas ou outros imunobioldgicos; e

VIII - contribuir com elaboragéo de propostas de atos normativos, diretrizes ou protocolos relacionados
a farmacovigilancia de vacinas ou outros imunobiolégicos, quando solicitado pelas instituigdes-membro
coordenadoras.

§ 1° As competéncias de que dispde o caput ndo exime estados, municipios, Distrito Federal e Unido
na execugao de suas competéncias estabelecidas no dmbito do Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI, incluindo
a operacionaliza¢ao do sistema de informagéao.

§ 2° Para o exercicio das competéncias previstas no caput, devera ser observado o disposto nos
documentos técnicos nacionais, incluindo manuais, e as normativas vigentes, assim como evidéncias cientificas
validadas no ambito da farmacovigilancia.

§ 3° A revisado das classificagoes 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 avaliagdes feitas pelo CEFAVI e pela esfera federal da vigilancia;
Il - casos incluidos em ag¢des judiciais;

IV - ESAVI de grande comogéo social; e

V - outros critérios determinados pelas instituigdes-membro coordenadoras.

§ 4° As propostas de que dispde o inciso VIII do caput serdo enviadas, por meio de relatério, aos
dirigentes maximos dos 6rgéos e entidades que compde o CIFAVI para analise e manifestagao.

Art. 4° O CIFAVI é composto por representantes dos seguintes 6rgéos e entidades:

| - cinco representantes do Departamento do Programa Nacional de Imunizagbes - PNI da Secretaria
de Vigilancia em Saude, sendo dois da area responsavel pela farmacovigilancia, um da area responsavel pelos
insumos e cadeia de frio, um da area responsavel pela vigilancia de doengas imunopreveniveis € um da area
responsavel pela incorporacao e normatizagao da vacinagéo;
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Il - dois representantes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, sendo pelo menos um da
unidade de farmacovigiléncia; e

Ill - um representante Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude da Fundagdo Oswaldo
Cruz.

§ 1° Cada membro do CIFAVI tera um suplente, que o substituira em suas auséncias e impedimentos.

§ 2° Os membros do CIFAVI, e seus respectivos suplentes, serdo indicados pelos titulares dos érgaos
e entidades que representam, definidos em instrumentos proéprios.

§ 3° Participardao como convidados um representante de cada CEFAVI oficialmente implantado,
conforme critérios de organizagéo, composicao e formalizagcdo estabelecidos pelo PNI.

§ 4° Poderéao participar das reunides do colegiado, como convidados especiais, sem direito a voto,
representantes de outros érgaos e entidades, publicas ou privadas, bem como especialistas em assuntos afetos ao
tema em discussao, cuja presenga pontual seja considerada necessaria ao cumprimento do disposto nesta Portaria.

Art. 5° A coordenacdo do CIFAVI sera feita de forma compartilhada pelas areas responsaveis pela
farmacovigilancia do PNI e ANVISA.

Art. 6° O CIFAVI se reunira mensalmente, em carater ordinario, e, em carater extraordinario, sempre
que necessario.

§ 1° O quoérum de reunido do CIFAVI é de cinco participantes, com pelo menos um representante de
cada instituicdo-membro coordenadora.

§ 2° As decisdes devem ser tomadas preferencialmente por consenso, e na sua auséncia, por maioria
simples dos participantes presentes na reunido.

§ 3° Os membros do CIFAVI que se encontrarem no Distrito Federal se reunirdo presencialmente, e os
membros que se encontrem em outros entes federativos participardo da reunido por meio de videoconferéncia, sem
prejuizo de aqueles que se encontrem no Distrito Federal também participarem das reunides por meio de
videoconferéncia.

Art. 7° A Secretaria-Executiva do CIFAVI sera exercida por um dos dois representante da area
responsavel pela farmacovigilancia do PNI, que prestara o apoio técnico-administrativo necessario ao
funcionamento de suas atividades.

Art. 8° Os membros do CIFAVI elaborardo seu regimento interno para aprovagédo da Secretaria de
Vigilancia em Saude e Ambiente.

Paragrafo unico. O regimento interno sera editado por meio de resolugéo subscrita pelo coordenador
do CIFAVI e publicado no Diario Oficial da Uniao.

Art. 9° A participagdo no CIFAVI sera considerada prestagcao de servigo publico relevante, nao
remunerada.
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