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Boletim nº 022.08
Resp.: Drª Renata Aparecida Dias

Fone: (11) 3897-9772

e-mail: renata@sindusfarma.org.br

Portarias de 29 de fevereiro de 2008

DOU 03/03/08 – Seção 2

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 6 de julho de 2005, do Presidente da República, aliado ao disposto no inciso IV do art 15, no inciso V, § 1º do art. 53, no inciso IV, § 3º do art. 55, do Regimento Interno aprovado nos termos do anexo I 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. 8º, que atribui à Anvisa a competência para 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 competências do Núcleo de Gestão do Sistema de Notificação e Investigação em Vigilância Sanitária - NUVIG, instituído através da Portaria nº 354, de 2006,

considerando a necessidade de monitorar as notificações de eventos adversos e queixas técnicas recebidas pelo sistema informatizado - NOTIVISA e interagir com as áreas técnicas da Anvisa e com as áreas de Vigilância em Saúde dos estados, Distrito Federal e municípios;

considerando a necessidade de acompanhar a implementação do Sistema de Notificação e Investigação em Vigilância Sanitária - VIGIPÓS;

considerando a necessidade de avaliar as notificações, os relatos de erros e as sugestões de melhorias recebidos pelo NOTIVISA, visando o seu aprimoramento, resolve:

Nº 158 - Art. 1º Instituir Grupo de Trabalho para a implementação do Sistema de Notificação e Investigação em Vigilância Sanitária - VIGIPÓS.

Art. 2º O Grupo de Trabalho de que trata esta Portaria será composto pelos servidores:

I. BEATRIZ MAC DOWELL SOARES, Diretora-Adjunta da Anvisa, matrícula SIAPE 2323087, Coordenadora;

II. CESAR VICTOR DUARTE, matrícula SIAPE 0239487, Secretário-Executivo;

III. ALESSANDRA SILVA TORRES, matrícula SIAPE 1517590;

IV. DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS, matrícula SIAPE 1493315;

V. HEDER MURARI BORBA, matricula SIAPE:1493306
VI. JOSÉ ROMÉRIO RABELO MELO, matrícula SIAPE N.º 1492731

VII. LEANDRO ROBERTO DA SILVA, matrícula SIAPE 1568220;

VIII. MARIA GLÓRIA VICENTE, matrícula SIAPE: 1493499;

IX. REINALDO TAVARES NELLY, matrícula SIAPE 1489272.

Art. 3º À Coordenação do Grupo de Trabalho compete:
I. Acompanhar as ações do VIGIPÓS e colaborar com as áreas para que o sistema alcance a máxima efetividade;

II. Gerir o sistema NOTIVISA com a colaboração das áreas da Anvisa envolvidas no sistema;

III. Representar a Anvisa, acompanhar a implementação do VIGIPÓS junto aos demais órgãos do SNVS e divulgar o sistema NOTIVISA para os órgãos do Sistema Único de Saúde e outros órgãos ou instituições que possam atuar como parceiros;

IV. Coordenar as reuniões do GT definindo pautas e convocando as reuniões;

V. Promover a articulação do GT com as demais unidades organizacionais da Anvisa e de outros órgãos que tenham interface com o sistema;

VI. Encaminhar ao Diretor Supervisor ou à DICOL questões que ultrapassem a sua capacidade de decisão como Gestor do Sistema;

Art. 4° Ao Secretário-Executivo do Grupo de Trabalho compete:

I. Elaborar e manter sob sua guarda as atas, relatórios e demais documentos do Grupo de Trabalho;

II. Encaminhar o resultado das discussões e das sugestões do grupo para as devidas providências às áreas competentes;

III. Monitorar a resolução dos encaminhamentos do GT junto às áreas responsáveis;

IV. Colaborar na discussão e proposição de sugestões para melhoria do sistema 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 acordadas e distribuídas pelo coordenador, respeitando-se o cronograma das atividades e a disponibilidade de cada um;

III. Sugerir as melhorias no sistema e na articulação com órgãos e instituições públicos e privados para a consolidação do VIGIPÓS e do NOTIVISA como ferramenta para a vigilância pós-comercialização, pós-uso;

IV.Outras atribuições que possam ser atribuídas pela Coordenação, sem prejuízo das demais atribuições inerentes aos seus cargos.

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 outros órgãos da Administração Pública federal, estadual, municipal ou do Distrito Federal, bem como de especialistas em assuntos ligados ao VIGIPÓS, para colaborar com a realização dos trabalhos.
Art. 6º O Grupo de Trabalho reunir-se-á ordinariamente, mensalmente, a partir de fevereiro de 2008, conforme agenda e pauta previamente acordada entre os membros integrantes e excepcionalmente, quando convocado pela Coordenadora para tratar de assunto específico.

Art. 7º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.
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