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<!ID146124-0> PORTARIA Nº 438, DE 17 DE JUNHO DE 2004

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o art. 93, inciso VII e o art. 111, inciso II, alínea "b", do Regimento Interno, aprovado pela Portaria n.º 593, de 25 de agosto de 2000, republicada em 22 de dezembro de 2000,

considerando que a política de Vigilância Sanitária constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva implementação de ações capazes de promover a melhoria das condições de assistência à saúde da população;

considerando que cabe à Vigilância Sanitária garantir a necessária segurança, eficácia e qualidade dos medicamentos, fiscalizando também, o consumo abusivo e inadequado dos medicamentos por parte da população; considerando a necessidade de disciplinar o cumprimento da legislação vigente, resolve:

Art. 1º Instituir Grupo de Trabalho - GT para rever e atualizar a Resolução RDC nº 33 de 19 de abril de 2000 e a Resolução RDC nº 354 de 23 de dezembro de 2003, integrado por representantes das áreas e entidades a seguir relacionadas: Antonio Carlos da Costa Bezerra (ANVISA); Murilo Freitas Dias (ANVISA); Javier Afonso

Sanmartin (ANVISA); Solange Maria Lenz (ANVISA); Kleber Pessoa de Melo (ANVISA); Marília Coelho Cunha ( Secretaria de Atenção à Saúde do Ministério da Saúde);Vânia Regina de Sá (Asssociação Nacional de Farmacêuticos Magistrais-ANFARMAG); Ademir Valerio da Silva (Conselho Federal de Farmácia-CFF); Francisco das Chagas Dias Monteiro (Conselho Federal de Medicina-CFM);

Emiko Fukuda (Conselho Nacional de Secretários Estaduais de Saúde-CONASS); Berenice Bilharino Mendonça (Sociedade Brasileira de Endocrinologia-SBEM); Sonia Regina T. Silva Ramos (Sociedade Brasileira de Pediatria-SBP) Marcelo Gastaldi (Sociedade Brasileira de Farmácia Hospitalar-SBRAFH); Sérgio de M. Lamb (FARMACOPÉIA); Jose Correia da Silva (Associação Brasileira da Industria

Farmoquímica-ABIQUIF); Graziela Ferreira Escobar (Sociedade Brasileira

de Farmacêuticos em Oncologia-SOBRAFO); Ivan da Gama Teixeira (Associação Brasileira de Farmacêuticos Homeopatas- ABFH);); Jose Aparicio Brittes Funck (Associação Brasileira de Pós- Graduação em Saúde Coletiva-ABRASCO); José Alves Cândido (AGEVISA/PB); Antonio Jorge Silva Araújo (Conselho Nacional de

Secretários Municipais de Saúde-CONASEMS); Margô Karnikowsk (Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor-IDEC); Jaqueline Condak Barcel (VISA/DF); José Abdallah Nehme (Associação Brasileira dos Revendedores e Importadores de Insumos Farmacêuticos - ABRIFAR); Luiz Fernando Chavegatto (Associação Brasileira de Farmacêuticos -ABF).

Art. 2º Conferir ao Grupo de Trabalho as seguintes atribuições:

a) revisar os procedimentos instituídos para o atendimento das Boas Práticas de Manipulação, incluindo a de substâncias de baixo índice terapêutico, medicamentos estéreis, substâncias altamente sensibilizantes, prescrição de medicamentos com indicações terapêuticas  não registradas na ANVISA, qualificação de matéria prima

e fornecedores, garantia da qualidade de medicamentos manipulados;

b) apresentar proposta de desenvolvimento de ações que visem a execução de um efetivo controle sanitário, para a consolidação, em regulamento técnico, das exigências previstas na respectiva legislação que rege a matéria.

Parágrafo único. O GT elaborará proposta de trabalho definindo o cronograma de atividades a serem executadas.

Art. 3º A Coordenação do Grupo de Trabalho será exercida pela Diretoria correspondente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, de acordo com a Portaria n.º 149 de 20 de fevereiro de 2004 e a Resolução RDC n.º 356, de 18 de dezembro de 2003, podendo ser delegada.

Parágrafo único. As reuniões serão convocadas mediante pauta previamente acordada entre os participantes do GT.

Art. 4º O GT terá o prazo de 90 (noventa) dias, a contar da data de publicação desta Portaria, para a conclusão de seus estudos e apresentação de Relatório circunstanciado, podendo ser prorrogado,  se necessário.

Art. 5º A Diretoria Colegiada analisará o relatório circunstanciado apresentado pelo grupo e identificará as atividades passíveis de implementação.

Art. 6º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.
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