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Resp.: Drª Renata Aparecida Dias
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e-mail: renata@sindusfarma.org.br

Portarias de 11 de janeiro de 2008
DOU 14/01/08 – Seção 2
O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da República, e tendo em vista o disposto no art. 53, inciso V, § 1º e no art. 55, inciso IV, § 3º da Portaria nº 354, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006,
considerando a Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que definiu o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, em seu art. 7º, inciso XVIII e 8º, que atribui à Anvisa a competência de implementar e executar o Sistema de Vigilância Farmacológica, e regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco à saúde pública;
considerando o art. 79, da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, e o art. 139 do Decreto nº 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que determinam a transmissão, ao órgão de vigilância sanitária competente do Ministério da Saúde, de todos os informes sobre acidentes ou reações nocivas causadas por medicamentos;
considerando as prioridades da Política Nacional de Medicamentos, definida pela Portaria nº 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, que incluem ações da farmacovigilância para assegurar a promoção do uso racional de medicamentos;
considerando a Portaria nº 696/MS, de 7 de maio de 2001, que instituiu o Centro Nacional de Monitorização de Medicamentos (CNMM), sediado na Unidade de Farmacovigilância da Anvisa;
considerando que o Brasil foi admitido em maio de 2001 como o 62o País-Membro do Programa Internacional de Monitorização de Medicamentos da Organização Mundial de Saúde;
considerando o Boletim de Serviço, Nº 16 de 15/03/2007, em sua página 7, no CAPÍTULO VII, Seção II, que instituiu a Gerência de Farmacovigilância;
considerando a necessidade de detectar novos sinais relativos à segurança dos medicamentos distribuídos ou comercializados no Brasil;
considerando a necessidade de promover a identificação e antecipação do impacto de problemas relacionados a medicamentos distribuídos ou comercializados sobre a saúde dos usuários;
considerando a necessidade de harmonização das ações de farmacovigilância que serão desenvolvidas pelo Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, resolve:
Nº 30 - Art. 1º Instituir Grupo de Trabalho para elaboração do Manual de Farmacovigilância.
Art. 2º O Grupo de Trabalho de que trata esta Portaria será composto pelos representantes:
I. MURILO FREITAS DIAS, Gerente de Farmacovigilância da ANVISA, Coordenador;
II. MILENA OLIVEIRA BITTENCOURT, Especialista em Regulação e Vigilância Sanitária da Gerência de Farmacovigilância da ANVISA, Secretária-Executiva;

III. KLEBER PESSOA DE MELO, Gerente de Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalização de Insumos, Medicamentos e Produtos da ANVISA

IV. MIRTES PENADO, Chefe do Núcleo de Farmacovigilância do Centro de Vigilância Sanitária do Estado de São Paulo;

V. MARLI MADALENA PEROZIN, Chefe da Unidade de Farmacovigilância do Departamento de Vigilância Sanitária do Estado do Paraná;

VI. MIRTES BARROS BEZERRA, Diretora da Vigilância Sanitária do Município de Goiânia;

VII. AUGUSTO AMORIM BASTOS, Diretor da Vigilância Sanitária e Ambiental do Município de Salvador;

VIII. MARIA VIRGÍNIA CAVALHEIRO, Pesquisadora do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde - INCQS;

IX. JÚLIO CÉSAR MARTINS SIQUEIRA, Diretor do Laboratório Central de Saúde Pública de Minas Gerais;

X. GUN BIRGITTA BERGSTEN MENDES, Professora Assistente da Faculdade de Ciências Médicas da Universidade Estadual de Campinas;

XI. HELENA LUTESCIA LUNA COELHO, Professora Titular da Universidade Federal do Ceará;

XII. GUACIRA CORRÊA DE MATOS, Responsável pelo Setor de Farmacovigilância do Instituto de Tecnologia em Imunobiológicos - Bio-Manguinhos.
Art. 3º Ao Coordenador do Grupo de Trabalho ou seu substituto oficial compete:
I. Coordenar as reuniões do grupo definindo pautas, convocando as reuniões, conduzindo as discussões correspondentes e o andamento dos trabalhos;
II. Propor a estrutura e conteúdo básico do Manual de Farmacovigilancia;
III. Colaborar na elaboração do Manual de Farmacovigilância em conjunto com os demais integrantes do Grupo.
IV. Promover a articulação do Grupo de Trabalho com as demais unidades organizacionais da ANVISA, no âmbito de suas atribuições;
Art. 4° À Secretária-Executiva do Grupo de Trabalho compete:
I. Elaborar e manter sob sua guarda as atas, relatórios e demais documentos elaborados pelo Grupo de Trabalho;
II. Colaborar na elaboração do Manual de Farmacovigilância em conjunto com os demais integrantes do Grupo;
Art. 5º Compete aos demais integrantes do Grupo de Trabalho:
I. Participar das reuniões, das discussões e dos trabalhos relacionados com as atividades do Grupo;
II. Cumprir as tarefas distribuídas pelo coordenador, respeitando-se o cronograma das atividades;

III. Sugerir a necessidade de articulação com órgãos e instituições públicos e privados que atuam em farmacovigilância;

IV. Colaborar na elaboração do Manual de Farmacovigilância, em conjunto com os demais integrantes do Grupo.

Parágrafo único. Sempre que necessário, o Grupo poderá contar com a participação de servidores ou demais profissionais em exercício em qualquer das unidades organizacionais da ANVISA ou de representantes de outros órgãos da Administração Pública Federal, bem como de especialistas em assuntos ligados ao tema, para colaborar com a realização dos trabalhos.
Art. 6º O Grupo de Trabalho reunir-se-á mensalmente, a partir de fevereiro de 2008, conforme agenda acordada entre os integrantes.
Art. 7º O Grupo de Trabalho terá o prazo de 150 (cento e cinqüenta) dias para a conclusão dos trabalhos, podendo este ser prorrogado, se necessário.
Art. 8º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação

PAGE  
3
Rua Alvorada, 1280 - CEP 04550-004 - São Paulo - SP - Brasil - Tel. +55 (11) 3897-9779 / Fax +55 (11) 3845-0742

E-mail: sindusfarma@sindusfarma.org.br - Site: www. sindusfarma.org.br

[image: image2.jpg]