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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
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PORTARIAS DE 28 DE MARÇO DE 2008
DOU 31/03/08
O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da República, tendo em vista o disposto no inciso XI, do art. 13, do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, aliado ao que dispõem o art. 53 e o art. 55, inciso IV, § 3º do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, considerando a necessidade de instrumentalizar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária - SNVS com informações sobre Tecnovigilância; considerando a portaria MS nº 375 de 28 de fevereiro de 2008, que institui, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS, o Programa Nacional para Qualificação, Produção e Inovação em Equipamentos e Materiais de Uso em Saúde no Complexo Industrial da Saúde; considerando a necessidade de elaborar conteúdo técnico e científico para o desenvolvimento das diretrizes técnicas de Tecnovigilância, resolve:
Nº 304 - Art. 1º Instituir Grupo de Trabalho de materiais, integrado por representantes da ANVISA e profissionais da Rede dos Hospitais Sentinela, com o objetivo de desenvolver e fomentar estratégias de monitoramento e vigilância de artigos médico-hospitalares com vistas a minimizar a ocorrência de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas ao uso de produtos que não atendem às exigências de qualidade e segurança para a saúde.
Parágrafo único. O Grupo de Trabalho poderá solicitar a colaboração de outros consultores em assuntos técnicos e científicos, necessários ao fortalecimento das estratégias e alcance dos objetivos do Grupo, bem como outros entes do SNVS.
Art. 2º O Grupo de Trabalho de que trata o artigo anterior será integrado pelos seguintes membros:
I. MARIA DA GRAÇA SANT'ANNA HOFMEISTER - Unidade de Tecnovigilância - Nuvig/Anvisa

II. CARLA JANNE FARIAS CRUZ - Unidade de Tecnovigilância - Nuvig/Anvisa

III. ETHEL MARIS SCHRÖDER TORELLY - Hospital de Clínicas de Porto Alegre - RS

IV. EVELINDA TRINDADE - Incor-HC/FMUSP - SP

V. ELZA LEIKO OTUBO - CEH/Incor-HC/FMUSP - SP

VI. JOSEFA OLANEIDE NOGUEIRA - Hospital Albert Sabin/Fortaleza-CE

VII. MARIANA RAMOS - Ministério da Saúde

VIII. MARÍLIA CARVALHO DE MATTOS - Divisão de Suprimentos do INCA - RJ

IX. ROSAURA DAS GRAÇAS DA SILVA - Hospital de Clínicas da UFMG - MG

X. WANDA LYCIA AMARAL CARVALHO - INCA – RJ
Art. 3º São atribuições do Grupo de Trabalho:
Redação de capítulo sobre Qualificação de Produtos para Saúde antes de sua Aquisição, como parte do Manual de Tecnovigilância, publicação da UTVIG/Nuvig/Anvisa.
Consolidar fichas de avaliação funcional de produtos, que freqüentemente são os mais representativos em número e gravidade de notificações à UTVIG e citados nos bancos de dados de marcas reprovadas pelos hospitais, tais como: Cateter intravascular de uso único, estéril (Cateter venoso central, Cateter Central de Inserção periférica - PICC e Cateter periférico sobre agulha), Fios para sutura cirúrgica, e outros materiais que serão escolhidos conforme critérios acima especificados.
Propor estratégias para a circulação trimestral de listas ou pareceres de produtos reprovados na pré-qualificação dos hospitais colaboradores do GT.

Consolidar as informações e redigir boletins informativos de forma que a experiência possa ser compartilhada com os Estabelecimentos de Assistência à Saúde.

Assessorar a Unidade de Tecnovigilancia, no que couber, no monitoramento e vigilância de artigos médico-hospitalares.

Art. 4º O Grupo de Trabalho será coordenado pelo Chefe da Unidade de Tecnovigilância/Nuvig e/ou seu substituto, que terá as seguintes atribuições:
I. Coordenar as reuniões do Grupo;

II. Indicar um técnico da sua área para desenvolver atividades necessárias ao funcionamento do Grupo;

III. Encaminhar relatórios e propostas para apreciação da chefia do Núcleo de Gestão do Sistema Nacional de Notificação e Investigação em Vigilância Sanitária - NUVIG;

IV. Fomentar para que a experiência e os resultados do trabalho do grupo sejam compartilhados com os Estabelecimentos de Assistência à Saúde.

Art. 5º O Grupo de Trabalho reunir-se-á a cada dois meses, ou extraordinariamente quando convocado pelo seu Coordenador, sendo que suas reuniões somente serão realizadas com a presença de, no mínimo, cinqüenta por cento de seus membros.
§ 1º Os membros poderão desligar-se deste GT, a qualquer tempo, mediante solicitação formal feita ao Coordenador do Grupo ou a critério da maioria dos membros.

§ 2º Será desligado do Grupo o membro que, sem motivo justificado, deixar de comparecer a três reuniões consecutivas.

Art. 6º O Grupo de Trabalho terá o prazo de dois anos para a conclusão dos trabalhos, podendo ser este prorrogado, se necessário.
Art. 7º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.
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