MINUTA CIB

GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
. SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

DELIBERAGCAO CIB-SUS/MG N° __, DE 06 DE DEZEMBRO DE 2023.

Aprova a instituicdo do Comité
Técnico Assessor de Imunizacédo e
Farmacovigilancia (CTAIF) no
Estado de Minas Gerais.

A Comiss&o Intergestores Bipartite do Sistema Unico de Satide do Estado de Minas Gerais - CIB-
SUS/MG, no uso de suas atribui¢es que lhe conferem o art. 14-A da Lei Federal n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, e o art. 32 do Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de 2011 e
considerando:

- a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condigdes para
promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes;

- a Lei Federal n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a participacdo da
comunidade na gestdio do Sistema Unico de Saude/SUS e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da salde;

- a Lei Complementar n® 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o § 3° do art. 198 da
Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em agdes e servi¢cos publicos de salde; estabelece
os critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a saude e as normas de fiscalizagéo,
avaliagdo e controle das despesas com saude nas 3 (trés) esferas de governo; revoga dispositivos
das Leis nos 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e da outras
providéncias;

- 0 Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei no 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a organizacio do Sistema Unico de Saude - SUS, o
planejamento da salde, a assisténcia a salude e a articulacdo interfederativa, e da outras
providéncias;

- a Lei Federal n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde sobre as acdes de Vigilancia
Epidemioldgica e sobre o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI);

- a Portaria Conjunta n° 92, de 09 de outubro de 2008, que dispde sobre o estabelecimento de
mecanismos de articulacdo entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, a Secretaria de

Vigilancia em Salde e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude da Fundagdo
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Oswaldo Cruz sobre Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiolégicos no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e define suas competéncias;

- a Portaria GM/MS n° 1.143, de 04 de junho de 2021, que institui o Comité Interinstitucional de
Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobioldgicos - CIFAVI e estabelece suas
competéncias;

- a Nota Técnica n° 319/2022, do Ministério da Saude, que estabelece orientagdes técnicas para
constituicdo e funcionamento dos Comités Estaduais de Farmacovigilancia em Vacinas no Brasil;
- que Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizacdo (ESAVI) sdo quaisquer
ocorréncias médicas indesejadas temporalmente associadas & vacina¢do ou imunizacdo, nao
possuindo necessariamente uma relagdo causal com o uso de uma vacina ou outro imunobiolégico
(imunoglobulinas e soros heter6logos);

- a recomendacdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) de que idealmente a avaliacdo de
causalidade de um ESAVI seja realizado por um comité ou grupo de revisores, com areas de
expertise que incluam pediatria, neurologia, medicina geral, medicina forense, patologia,
microbiologia, imunologia, epidemiologia, entre outras;

- a necessidade de vigilancia ativa dos casos de Eventos Supostamente Atribuiveis & Vacinagdo
ou Imunizacdo graves;

- a necessidade de investigacdo dos casos de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou
Imunizacdo, em especial 0s casos graves e de interesse especial;

- prestar consultoria, assessoramento e emitir parecer técnico em matérias especificas de interesse
da Coordenagéo Estadual do Programa de Imunizacdes do Estado de Minas Gerais;

- a aprovacdo da CIB-SUS/MG em sua 3032 Reunido Ordinaria, ocorrida em 06 de dezembro de
2023.

DELIBERA:

Art. 1° - Fica instituido o Comité Técnico Assessor de Imunizacdo e Farmacovigilancia (CTAIF)
no Estado de Minas Gerais.

Paragrafo unico - O CTAIF tem o objetivo prestar assessoria sobre 0s aspectos técnicos e
cientificos, em carater consultivo, referente ao Programa de Imunizagdes e Vigilancia das

Doencas Imunopreveniveis do estado de Minas Gerais.

Capitulo I: Finalidades
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Art. 2° - O CTAIF tem como finalidade:

| — prestar consultoria, assessoramento e emitir parecer técnico em matérias especificas de
interesse da Coordenacdo Estadual do Programa de Imunizacdes do Estado de Minas Gerais;

Il — gerar recomendacOes para o programa de imunizacdo estadual na avaliacdo de eventos
adversos e erros de imunizacao;

I11 —assessorar 0 programa de imunizagao em tematicas de seguranca em vacinagao e imunizacao;
IV — garantir a credibilidade na avaliacdo de risco das vacinas administradas pelo programa de
imunizacgéo;

V — realizar adequada andlise de causalidade de ESAVI com indicacgdo de avaliacdo em comités.

Capitulo 11: Atribuicdes

Art. 3° - S&o atribuicdes do CTAIF:

| — debater, revisar, promover, auxiliar tecnicamente e cientificamente as decisdes que
versem sobre temas técnicos especificos sobre Imunizacdes;

Il — elaborar relatérios e encaminhar propostas de conteddo técnico e cientifico para
apreciacdo e decisdo da Coordenacdo Estadual do Programa de ImunizacGes;

Il — recomendar temas de pesquisa e contribuir na revisdo e elaboracdo de normas
técnicas e cientificas de interesse da Coordenacdo Estadual do Programa de Imunizagdes;

IV — avaliar os esquemas vacinais adotados pelo Programa Nacional de ImunizacGes e
propor modificacdes (dentro de suas competéncias) conforme situacdo epidemioldgica do Estado;
V — avaliar e propor estratégias de vacinagdo para alcance do publico alvo conforme
Calendério Nacional de Vacinacao;

VI —realizar da avaliacdo de causalidade e encerramento dos ESAVIs;

VIl — recomendar conduta em imunizacdo frente a ocorréncia de ESAVI e erros de imunizagdo
(ED);

VIII — avaliar a seguran¢a dos imunobiolégicos;

IX — propor a realizagéo de estudos sobre seguranga das vacinas;

X — auxiliar o programa de imuniza¢Ges em assuntos sobre seguranca na operacionalizacdo das
acoes e elaboracdo de documentos técnicos;

X1 — produzir notas técnicas, auxiliar nas estratégias de comunicacdo sobre ESAVI e demais
assuntos de segurancga em imunizagéo; e

XII — estimular as instituicdes de saude a notificar, de forma oportuna e adequada, a ocorréncia de

ESAVI e El, visando fortalecer o sistema de vigilancia.
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Capitulo 111: Eventos que devem ser avaliados e encerrados pelo CTAIF

Art. 4° - O sistema de vigilancia epidemiologica de ESAVI deve priorizar 0 encerramento dos
seguintes casos:

| — ESAVI graves (que resultam em morte; requerem ou prolongam hospitalizacdo; resultam em
sequela ou incapacidade; resultam em malformacéo);

Il — ESAVI com incidéncia (taxas) acima do esperado;

I11 — sinais gerados por casos isolados ou em agrupamentos (clusters) que podem gerar crise na
salde publica;

IV — ESAVI raros ou inusitados;

V — eventos causados por erros de imunizacao;

VI — eventos que promovem grande consternacdo, tanto em familiares como na comunidade, a
exemplo dos eventos neurologicos;

VIl — eventos em populagBes em situagBes especiais (i.e. mulheres gravidas, novas vacinas em
criancas, novos dispositivos de administracdo) conforme definido pelo programa de imunizacéo;

VIII - eventos de interesse especial definidos pelo programa de imunizac&o.

Capitulo 1VV: Composicao

Art. 5° - O CTAIF seré constituido por:

§ 1° - Membros permanentes:

| — representantes da Coordenacao Estadual do Programa de Imunizacfes da SES/MG;

Il — representantes dos Centros de Referéncia em Imunobioldgicos Especiais (CRIES);

Il — representantes da vigilancia do ESAVI da SES/MG;

IV — representantes da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria da SES/MG;

V — especialistas convidados, para as tematicas de Imuniza¢do, oriundos de institui¢des publicas e
privadas.

8 2° - Membros convidados, conforme pertinéncia dos temas em discusséo:

| — representantes de outras areas da SES/MG;

Il — profissionais responsdveis pelo encerramento do ESAVI em outras esferas de atuacéo,
(municipal, estadual e federal);

I11 — representante dos conselhos regionais referente aos profissionais envolvidos no processo;
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IV — InstituicGes de apoio: Instituicbes de ensino, Conselho de Secretarios Municipais de Saude
(COSEMS), Ministério Publico Estadual; Conselho Estadual de Saude.

V — Profissionais de satde dos servigos que prestaram assisténcia ao caso;

VI — Outros especialistas de interesse para elucidacao de casos especificos; e

VIl — Funcionarios de empresas de fabricacéo de vacinas (para esclarecimentos pontuais).

Art. 6° - Os componentes do CTAIF devem ser livres de conflitos de interesses;

8§ 1° - Os participantes da CTAIF no ato da reunido deverdo declarar a
inexisténcia de conflito de interesses com o exercicio de suas atividades publicas ou privadas e o
tema de debate e, na eventualidade de existéncia de conflito de interesses, 0s mesmos deverao
abster-se de participar da discussao e de deliberar sobre o0 assunto.

8 2° - Em relagdo aos especialistas convidados para composicdo do Comité, dependera das

demandas locais e da disponibilidade.
Capitulo V — Coordenacdo Administrativa

Art. 7° - A coordenacdo administrativa da CTAIF sera realizada pela Diretoria de Vigilancia de
Doencgas Transmissiveis e Imunizacdo por meio da Coordenagdo Estadual do Programa de
Imunizacdes.

Paragrafo unico - S&o func¢des administrativas:

| — coordenar as reunides do CTAIF;

Il — indicar o nome dos representantes de segmentos da comunidade cientifica e
da sociedade, que participardo das reuniées do CTAIF como convidados;

Il — encaminhar as atas aprovadas e relatérios para apreciacdo dos interessados;

IV — instituir equipes de trabalho, sempre que necessario, para desenvolver o tema de debate e as
recomendagdes técnicas necessarias;

V — submeter a aprovacdo da SES/MG as recomendagdes técnico-cientificas produzidas em

reunies ordinarias e extraordinarias da CTAIF e
Capitulo VI: Dinamica de reunides
Art. 8° - Os participantes serdo convocados pela Diretoria de Vigilancia de Doengas

Transmissiveis e Imunizacdo/Coordenacdo Estadual do Programa de ImunizagcGes, por meio de

comunicagdo eletronica, contendo tema de abordagem, o local, data e horario da reunido.
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Art. 9° - As reunifes do CTAIF serdo registradas em ata, que deverd conter o resumo das
recomendagdes adotadas, bem como o nome dos participantes.

Art. 10 - O CTAIF reunir-se-4 por convocacdo conforme necessidade e em carater extraordinario
sempre que necessario por convocacao pelo (a) Coordenador (a).
Paragrafo Unico: As reunides serdo realizadas somente com a presenca de, no minimo, 50%

(cinquenta por cento) dos seus integrantes.

Art. 11 - N&o haverd qualquer remuneragdo extra para os membros e Coordenacdo do CTAIF,

sendo atividade prestada a bem do servico publico e da satde coletiva.

Art. 12 - As reunides serdo realizadas em Belo Horizonte de forma presencial ou virtual,

conforme momento epidemiolégico e necessidade.

Art.13 — Fica revogada a Deliberacdo CIB-SUS/MG n° 3.284, de 10 de dezembro de 2020.

Art. 14 - Esta Deliberacéo entra em vigor na data de sua publicacao.

Belo Horizonte, 06 de dezembro de 2023.

POLIANA CARDOSO LOPES
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE EM EXERCICIOE
COORDENADORA DA CIB-SUS/MG



