[image: image2.png]0 Boletim
SINDUSFARM, Vigilancia

Sanitdria





[image: image1.png]0 Boletim
SINDUSFARM, Vigilancia

Sanitdria






NESTA SEÇÃO

[image: image1.png]
 Boletim nº 037.08
Resp.: Drª Renata Aparecida Dias

Fone: (11) 3897-9772

e-mail: renata@sindusfarma.org.br

Consulta Pública nº 12, de 28/03/08

DOU 31/03/2008

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 25 de março de 2008.
adota a seguinte Consulta Pública e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:
Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta Consulta Pública, o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para que sejam apresentadas críticas e sugestões relativas à proposta de RDC para instituição do Sistema Nacional de Notificação e Investigação em Vigilância Sanitária-VIGIPOS, no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, para o monitoramento, análise e investigações dos eventos adversos e queixas técnicas de produtos sob vigilância sanitária em anexo.
Art. 2º Informar que a proposta de RDC de que trata esta Consulta Pública, estará disponível, na íntegra, durante o período de consulta no endereço eletrônico www.anvisa.gov.br e que as sugestões deverão ser encaminhadas por escrito para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária, SEPN 515, Bloco “B” Ed. Ômega 3º andar sala 03, Asa Norte, Brasília, DF, CEP 70.770.502 ou Fax: (061)3448-1137 ou e-mail: dicmp@anvisa.gov.br
Art. 3º Durante e após o prazo estipulado no art. 1º, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária poderá articular-se com os órgãos e entidades envolvidas e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria para que indiquem representantes nas discussões, visando à consolidação de texto final.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº
Institui o Sistema Nacional de Notificação e Investigação em Vigilância Sanitária-VIGIPOS.
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da Anvisa aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006;
considerando que as ações e serviços de saúde são de relevância pública, nos termos do art. 197 da Constituição, cabendo ao Poder Público dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentação, fiscalização e controle;
considerando o artigos 79 “caput” e parágrafo único da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976 que determina que todos os informes sobre acidentes ou reações nocivas causadas por medicamentos serão transmitidas à autoridade sanitária competente, que serão investigadas as mudanças operadas na qualidade dos medicamentos, sendo objeto de medidas corretivas cabíveis uma vez comprovadas;
considerando o art. 148 “caput”, do Decreto nº 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que determina que a ação de vigilância sanitária implica na fiscalização de todo e qualquer produto de que trata o aludido Regulamento, quais sejam, medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos;
considerando os §§ 1º e 4º do mesmo art. 148 do Decreto nº 79.094, de 1977 que estabelece que as empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras têm responsabilidade de zelar pela manutenção da qualidade, segurança e eficácia dos produtos até o consumidor final, a fim de evitar riscos e efeitos adversos à saúde, e que as ações de vigilância sanitária incluem a vigilância toxicológica e a farmacológica como forma de investigar os efeitos que comprometem a segurança, a eficácia ou a relação risco-benefício de um produto;
considerando o art. 8º da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que definiu o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e criou a Anvisa que estabelece competência da Anvisa para regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco à saúde pública;
considerando que compete à União, no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, acompanhar e coordenar as ações estaduais, municipais e distrital de vigilância sanitária, bem como manter sistema de informações em vigilância sanitária, em cooperação com os Estados, o Distrito Federal e os Municípios, nos termos dos incisos V e VIII do art. 2º, da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando que compete à Agência Nacional de Vigilância Sanitária coordenar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, coordenar as ações de vigilância sanitária realizadas por todos os laboratórios que compõem a rede oficial de laboratórios de controle de qualidade em saúde, bem como de monitorar e auditar os órgãos e entidades estaduais, distrital e municipal que integram o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, incluindo-se os laboratórios oficiais de controle de qualidade em saúde, nos termos dos incisos I, XVII e XXI do art. 7º da Lei nº 9.782, de 1999;
considerando que compete à Agência Nacional de Vigilância Sanitária manter sistema de informações contínuo e permanente para integrar suas atividades com as demais ações de saúde, com prioridades às ações de vigilância epidemiológica e assistência ambulatorial e hospitalar, nos termos do inciso XX do Art. 7º da Lei nº 9.782, de 1999;
considerando o Decreto nº 4.553, de 27 de dezembro de 2002, que dispõe sobre a salvaguarda de dados, informações, documentos e materiais sigilosos de interesse da segurança da sociedade e do Estado, no âmbito da Administração Pública Federal;
considerando a responsabilidade da União na gestão do SUS em proceder investigação complementar ou conjunta com os demais gestores do SUS em situação de risco sanitário, nos termos da Portaria nº 399, de 22 de fevereiro de 2006, que divulgou o Pacto pela Saúde -2006;

considerando a responsabilidade da União na gestão do SUS de apoiar técnica e financeiramente os Estados, Distrito Federal e Municípios para que executem com qualidade as ações de vigilância em saúde, compreendendo as ações de vigilância epidemiológica, sanitária e ambiental, de acordo com as normas e pactuações estabelecidas, nos termos da mesma Portaria nº 399/2006;

considerando a responsabilidade da União no planejamento e programação do SUS em desenvolver e gerenciar sistemas de informação epidemiológica e sanitária, bem como assegurar a divulgação de informações e análises;

considerando as responsabilidades pactuadas nas Diretrizes Nacionais para a Vigilância de Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos sob Vigilância Sanitária, divulgadas pela Portaria XXXXXXXX do Ministério da Saúde,
considerando a Portaria da Anvisa nº 354, de 11 de agosto de 2006, que estabelece incumbência ao Núcleo de Gestão do Sistema Nacional de Notificação e Investigação em Vigilância Sanitária-NUVIG para planejar, implantar e coordenar o referido sistema;
considerando a necessidade de detectar sinais relativos à segurança de todos os produtos sob vigilância sanitária;
considerando a necessidade de promover e identificação precoce de problemas relacionados com os produtos sob vigilância sanitária, comercializados ou não, a fim de eliminar ou minimizar os riscos decorrentes do uso destes produtos;
Aprova a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua

publicação:
Art. 1º Fica instituído o Sistema Nacional de Notificação e Investigação em Vigilância Sanitária- VIGIPOS, no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, para o monitoramento, análise e investigações dos eventos adversos e queixas técnicas de produtos sob vigilância sanitária.
Parágrafo único: é objetivo do VIGIPOS colher subsídios para a execução das ações de vigilância a partir de notificações.
Art. 2º Os macro-fluxos de investigação de eventos adversos e de queixas técnicas que nortearão as ações do Sistema Nacional de Notificação e Investigação em Vigilância Sanitária-VIGIPOS estão descritas no anexo I desta norma.
Art. 3º O sistema informatizado para receber as notificações e gerenciar as ações do VIGIPOS é o NOTIVISA – Sistema de Notificações em Vigilância Sanitária.
Art. 4º O VIGIPOS é constituído pelos seguintes gestores:
I – Gestor Federal, constituído pela Anvisa, na qualidade de coordenadora do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, que o coordena no âmbito nacional;
II – Gestores Estaduais, Distrital e Municipais, constituídos por órgãos das Secretarias de Saúde que realizem ações em vigilância pós-comercialização/pós-uso, de acordo com os Planos de Ação em Vigilância Sanitária anuais, que serão aprovados nas Comissões Intergestores Bipartite (CIB);
III - Laboratórios Oficiais de Análise, constituídos por laboratórios públicos da estrutura organizacional de um dos órgãos de cada uma das esferas de Governo, da administração direta ou indireta, conveniados ou contratados, que deverão formar uma rede hierarquizada.

§ 1º A coordenação estadual, distrital ou municipal do VIGIPOS será de cada ente federado, no seu âmbito de atuação, independentemente de possuir estrutura própria para o VIGIPOS no organograma da estrutura de suas vigilâncias sanitárias.

§2º Os laboratórios de que trata o inciso III deverão realizar análises ou testes laboratoriais de controle ou fiscal, que subsidiarão as ações de Vigilância Sanitária em todo território nacional, podendo haver laboratórios de referência regional ou nacional para análises específicas.
§ 3º Os laboratórios conveniados ou contratados de que trata o inciso III deverão ser públicos e atuar como centros colaboradores, preferencialmente identificados nas Universidades.
Art. 5º São responsabilidades da Anvisa:
I - coordenar o VIGIPOS nacionalmente;
II - cooperar tecnicamente com os órgãos do SUS, em especial os do SNVS, dos Estados, o Distrito Federal e os Municípios na execução das ações de o VIGIPOS;
III - publicar normas complementares, específicas para cada uma das áreas integrantes do VIGIPOS;
IV - gerenciar as notificações de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas com os produtos sob vigilância sanitária, de forma integrada com as demais esferas de Governo;
V - analisar e monitorar as notificações que tenham repercussão nacional e manter os demais órgãos de vigilância sanitária que tenham ligação direta com este, a conclusão de cada investigação;
VI - identificar e investigar surtos de interesse nacional, bem como assessorar estados, Distrito Federal e municípios nas investigações de surtos de interesses locais, mantendo-os informados sobre as diversas etapas da investigação;
VII - implementar o sistema de vigilância e o sistema informatizado para coletar, ordenar, analisar e avaliar os dados, a partir das notificações dos eventos adversos e queixas técnicas e para subsidiar a tomada decisões administrativas;
VIII - incentivar aos Estados, Distrito Federal e Municípios para promoverem a divulgação do NOTIVISA, com o intuito de consolidar a cultura da notificação pelos profissionais e instituições da saúde;
IX - estabelecer uma metodologia para o gerenciamento de crise para o VIGIPOS para todo o território nacional;
X - comunicar aos demais órgãos de vigilância sanitária que tenham ligação direta com este, as

ações relevantes executadas referentes ao VIGIPOS; 

XI - identificar e divulgar sinais de segurança nos diversos estados e municípios, quando ocorrer;
XII - retro-alimentar o sistema nacional com as informações sobre a conclusão da análise ou investigação das notificações recebidas;
XIII - capacitar os técnicos do SNVS, que atuarão no VIGIPOS, visando a descentralização das ações do VIGIPOS;
XIV - auxiliar os profissionais da saúde, prestando informações a respeito de tratamento ou questões de segurança relacionadas às notificações;

XV - propor ou executar estudos ou pesquisas de interesse nacional do VIGIPOS;

XVI - publicar informes técnicos e análises sistemáticas dos dados nacionais contidos no NOTIVISA, garantindo a confidencialidade dos dados.

Art. 6º São responsabilidades dos Gestores Estaduais, Distrital e Municipais, de acordo com descrito no Plano de Ação de Vigilância Sanitária anual respectivo:

I - coordenar o VIGIPOS no seu Estado e no Distrito Federal;

II - cooperar tecnicamente com os órgãos do SUS, em especial os do SNVS, de Estados, do Distrito Federal e de Municípios, na execução das ações do VIGIPOS;

III - publicar normas estaduais complementares para a implementação do VIGIPOS, na sua área de abrangência;
IV - gerenciar as notificações de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas com os produtos sob vigilância sanitária dentro do seu estado, de forma integrada com as demais esferas de Governo;
V - analisar e monitorar as notificações da sua área de abrangência, manter os demais órgãos de vigilância sanitária e os municípios que tenham ligação direta com este, a conclusão de cada investigação;
VI - identificar e investigar surtos de interesse estadual, bem como assessorar os seus municípios nas investigações de surtos de interesse local, mantendo-os informados sobre as diversas etapas da investigação;
VII - implementar o sistema de vigilância para coletar, ordenar, analisar e avaliar os dados, a partir das notificações dos eventos adversos e queixas técnicas e para subsidiar a tomada de decisões administrativas;
VIII - estruturar a infra-estrutura necessária física e de recursos humanos, no órgão responsável pelo VIGIPOS do seu Estado, para possibilitar a execução das ações do VIGIPOS;
IX - incentivar os seus municípios para promoverem a divulgação do NOTIVISA, com o intuito de

consolidar a cultura da notificação pelos profissionais e instituições da saúde;
X - implantar metodologia para o gerenciamento de crise para o VIGIPOS no seu âmbito de atuação;
XI - comunicar aos demais órgãos de vigilância sanitária que tenham ligação direta com este, as

ações relevantes executadas referentes ao VIGIPOS;
XII - identificar e divulgar sinais de segurança nos diversos municípios, quando for necessário;
XIII - retro-alimentar o sistema nacional com as informações sobre a conclusão da análise ou investigação das notificações recebidas originárias do seu Estado;
XIV - capacitar os técnicos do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária - SNVS do seu Estado, que atuarão no VIGIPOS, visando a descentralização das ações do VIGIPOS;
XV - auxiliar os profissionais da saúde, prestando informações a respeito de tratamento ou questões de segurança relacionadas às notificações, na sua área de abrangência;
XVI - propor ou executar estudos ou pesquisas de interesse estadual do VIGIPOS;
XVII - publicar informes técnicos e análises sistemáticas dos dados estaduais contidos no NOTIVISA, garantindo a confidencialidade dos dados;
XVIII - Executar complementarmente as ações de VIGIPOS, que não estão previstas nos planos de ação dos municípios dos seus estados.
Art. 7º São responsabilidades dos gestores municipais, de acordo com os Planos de Ação de Vigilância Sanitária anuais respectivos:
I - coordenar o VIGIPOS no seu município;
II - cooperar tecnicamente com os órgãos do SUS, em especial os do SNVS, de Estados, do Distrito Federal e de outros municípios, na execução das ações de o VIGIPOS;
III - publicar normas municipais complementares para a implementação do VIGIPOS, na sua área de abrangência;
IV - gerenciar as notificações de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas com os produtos sob vigilância sanitária dentro do seu município, de forma integrada com as demais esferas de Governo;
V - analisar e monitorar as notificações da sua área de abrangência, manter os demais órgãos de vigilância sanitária, que tenham ligação direta com este, a conclusão de cada investigação;
VI - identificar e investigar surtos de interesse municipal, bem como assessorar as instituições da sua área de abrangência, mantendo-as informadas sobre as diversas etapas da investigação;

VII - implementar o sistema de vigilância para coletar, ordenar, analisar e avaliar os dados, a partir das notificações dos eventos adversos e queixas técnicas e para subsidiar a tomada de decisão em relação às obrigações legais do VIGIPOS;
VIII - estruturar a infra-estrutura necessária física e de recursos humanos, no órgão responsável pelo VIGIPOS do seu município, para possibilitar a execução das ações do VIGIPOS;
IX - incentivar as instituições da sua área de abrangência, para promoverem a divulgação do NOTIVISA, com o intuito de consolidar a cultura da notificação pelos profissionais de saúde;
X - implantar metodologia para o gerenciamento de crise para o VIGIPOS no seu âmbito de atuação;
XI - comunicar aos demais órgãos de vigilância sanitária que tenham ligação direta com o este, as ações relevantes executadas referentes ao VIGIPOS;
XII - identificar e divulgar sinais de segurança, quando for necessário;
XIII - retro-alimentar o sistema nacional com as informações sobre a conclusão da análise ou

investigação das notificações recebidas originárias do seu município;
XIV - auxiliar os profissionais da saúde, prestando informações a respeito de tratamento ou questões de segurança relacionadas às notificações, na sua área de abrangência;
XV - propor ou executar estudos ou pesquisas de interesse municipal relativos ao VIGIPOS;
XVI - publicar informes técnicos e análises sistemáticas dos dados municipais contidos no NOTIVISA, garantindo a confidencialidade dos dados.
Art. 8º São responsabilidades dos laboratórios da rede de Laboratórios de Saúde Pública e dos laboratórios públicos de análise contratados ou conveniados:
I - notificar os casos de eventos adversos ou queixas técnicas que tenha conhecimento;
II - manter sob sigilo as suas notificações e as análises, principalmente dados relativos às vítimas, produtos e empresas até a conclusão do caso;
III - realizar procedimentos laboratoriais e de controle qualidade analítica encaminhados pelos órgãos do SNVS;
IV - participar de estudos, pesquisas e investigações conjuntamente com os órgãos de vigilância

sanitária, de acordo com as suas disponibilidades e interesse dos gestores do SUS;
V - capacitar profissionais para atuarem nas ações de VIGIPOS conjuntamente com os órgãos de

vigilância sanitária;
VI - disponibilizar aos gestores do SUS as informações, quando solicitadas, referentes às atividades laboratoriais por intermédio de relatórios periódicos.
Parágrafo único. Compete ainda aos laboratórios contratados ou conveniados realizar as análises, que não sejam realizadas pelos laboratórios da rede de Lacens, assessorar os gestores nas três esferas de Governo no acompanhamento, normalização, padronização de técnicas e avaliação das atividades laboratoriais e colaborar no desenvolvimento científico e tecnológico das unidades da rede de Lacens, visando à implantação de metodologias e novas técnicas nestes laboratórios.
Art. 9º São responsabilidades dos Centros de Informação Toxicológica:
I. Identificar, coletar e notificar problemas, intoxicações ou surtos relacionados com os produtos sob vigilância sanitária que venham a ter conhecimento, no sistema informatizado do VIGIPOS;
II. Divulgar o sistema informatizado para os seus profissionais, com a finalidade de coletar e notificar problemas ou surtos relacionados com os produtos sob vigilância sanitária que venham a ter conhecimento;
III. Estimular os seus profissionais a notificarem os problemas com os produtos sob vigilância sanitária;
IV. Manter sob sigilo as suas notificações, principalmente dados relativos às vítimas, produtos e empresas até a conclusão do caso;
V. Responder às solicitações de informações dos órgãos oficiais do VIGIPOS;
VI. Participar de estudos, pesquisas e investigações conjuntamente com os órgãos de vigilância sanitária, de acordo com as suas disponibilidades e interesse da saúde pública;
VII. Capacitar profissionais para atuarem nas ações de VIGIPOS conjuntamente com os órgãos de vigilância sanitária.
Art. 10 No âmbito do VIGIPOS, os serviços de saúde e farmácias deverão:
I- identificar, coletar e notificar problemas, intoxicações ou surtos relacionados com os produtos sob vigilância sanitária que venham a ter conhecimento, no sistema informatizado do VIGIPOS;
II - responder às solicitações de informações dos órgãos gestores do VIGIPOS;

III - divulgar o sistema informatizado para os seus profissionais, com a finalidade de coletar e notificar problemas ou surtos relacionados com os produtos sob vigilância sanitária que venham a ter conhecimento;

IV- estimular os seus profissionais a notificarem os problemas com os produtos sob vigilância sanitária;

V - promover pré-avaliação das notificações internas nestes estabelecimentos, buscando identificação das prováveis causas dos problemas a serem notificados;

Parágrafo único. Devem ser mantidas sob sigilo as suas notificações, principalmente dados relativos às vítimas, produtos e empresas até a conclusão do caso.

Art. 11 No âmbito do VIGIPOS as empresas produtoras, distribuidoras, importadoras, exportadoras, transportadoras ou armazenadoras de produtos sob vigilância sanitária e detentores de registros deverão:

I - cumprir as diretrizes, normas e fluxos dos órgãos oficiais do Sistema Nacional de Vigilância

Sanitária em cada esfera de Governo;

II - notificar os casos de eventos adversos ou queixas técnicas que tenha conhecimento, de acordo com a legislação em vigor.

Parágrafo único. Caso a empresa tenha sistema de notificação informatizado próprio, deverá transmitir as notificações recebidas para o sistema informatizado oficial do VIGIPOS, mensalmente.

Art. 12 A Anvisa divulgará periodicamente os relatórios gerenciais e os boletins visando informar a população em geral e aos profissionais que atuam na saúde sobre as medidas sanitárias adotadas em decorrência das notificações encaminhadas.

Art. 13 Caberá à Anvisa, no âmbito de suas competências, a adoção de normas, medidas ou procedimentos para os casos não previstos nesta Resolução.

Art. 14 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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