N° 12.859 - Ano LI Terca-feira, 14 de junho de 2022 Prefeitura Municipal de Campinas

PORTARIA ASSINADA PELO SENHOR SECRETARIO

PORTARIA N2 6/2022

PMC.2021.00058934-64

DISPOE SOBRE CRIACAO DA COMISSAO DE FARMACOVIGILANCIA E TECNOVIGILANCIA DA SECRETARIA
MUNICIPAL DE SAUDE DE CAMPINAS, NAS CONDICOES QUE ESPECIFICA

O Secretario Municipal de Sadde, no uso de suas atribui¢des legais; e:

CONSIDERANDO as disposi¢des contidas no artigo 62, no inciso II do artigo 23 e nos artigos 196, 197
e artigo 200 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988;

CONSIDERANDO os termos do artigo 79, da Lei Federal n.2 6.360, de 23-9-76, no qual estd inscrito
que "todos os informes sobre acidentes ou reagdes nocivas causadas por medicamentos serdo
transmitidos a autoridade sanitaria competente”;

CONSIDERANDO o estabelecido na Lei n2 8.080, de 19-9-90 (Lei Organica da Saude) e na Lei Estadual
Complementar n.2 791, de 9-3-95 (Cédigo de Saude no Estado), que dispdem sobre a promog¢do e a
protecdo da saude e, ainda, na Lei n? 10.083, de 23-9-98 (Cddigo Sanitario do Estado), que em seu
artigo 38 dispOe sobre a competéncia da autoridade sanitaria para avaliar e controlar o risco do uso
de produtos e substancias de interesse da saude;

CONSIDERANDO a Lei Municipal n° 14.255 de 09 de maio de 2012, que " Dispde sobre a notificacdo
obrigatdria de efeitos colaterais, ndo previstos nas bulas, decorrentes do uso de qualquer
medicamento, seu encaminhamento as Agéncias de Saude e providéncias a serem tomadas."

CONSIDERANDO que a Secretaria de Sadde, desde 2007, estabeleceu o Protocolo de
Farmacovigilancia e Tecnovigilancia nas Unidades de Saude de atencdo primdria e secundaria de
gestdao municipal;

CONSIDERANDO a importancia de desenvolver andlise sistematica das notificacdes e divulgacdo de
informacdes sobre eventos adversos e desvios de qualidade.

CONSIDERANDO que para a investigacdo das notificacdes e providéncias decorrentes é necessario
um trabalho sistematizado, interdepartamental, com responsabilidades definidas e de acao rapida,

Resolve:

Artigo 12. Aprovar, no ambito desta pasta, a estrutura e funcionamento da Comissdo de
Farmacovigilancia e Tecnovigilancia da Secretaria Municipal de Saude.



Artigo 22. A Comissdo de Farmacovigilancia e Tecnovigilancia - CFT - da Secretaria Municipal de
Saude de Campinas / SP é de natureza técnico-cientifica-administrativa e permanente.

Artigo 32 A CFT tem como objetivo de qualificar o monitoramento e investigacdo de casos
decorrentes das notificagdes de desvio de qualidade e evento adverso, relacionados a medicamentos,
produtos para saude, cosméticos e saneantes, emanados da rede municipal de sadde, resultando na
protecdo da saude dos usudrios e contribuindo na melhoria da qualidade dos produtos adquiridos,
utilizados e dispensados nas Unidades de Saude.

Artigo 42. As atribui¢des da CFT sao:

[. Qualificar as a¢gdes de monitoramento, avaliagdo e investigacdo das suspeitas de reacdo adversa e de
suspeita de desvio de qualidade de medicamentos, produtos para sauide, cosméticos e saneantes
adquiridos e utilizados pela rede municipal de saude;

II. Definir fluxos e procedimentos para a farmacovigilancia, tecnovigilancia, cosmetovigilancia e
vigilancia de saneantes dos produtos adquiridos e utilizados pela rede municipal de satde;
concatenado a notificacdo no sistema estadual de farmacovigilancia, tecnovigilancia e vigilancia de
cosméticos e saneantes.

[II. Identificar, promover e propor capacitagdes nas areas de farmaco e tecnovigilancia para
profissionais da rede municipal de satude;

[V. Avaliar as suspeitas de reacdo adversa e queixa técnica, desencadeando providéncias a serem
tomadas pelos Departamentos da SMS;

V. Emitir pareceres de encerramento dos casos analisados pela CFT e emitir relatorio anual, publico,
sobre as atividades desenvolvidas.

Artigo 52 A CFT tera composicdo multidisciplinar e multiprofissional, considerando a seguinte
representacao:

I. Departamento de Vigilancia em Sadde: 2 representantes;
II. Departamento de Satude: 4 representantes;
[II. Departamento Administrativo: 2 representantes.

§ 12 Os membros da Comissdao de Farmacovigilancia e Tecnovigilancia serdo indicados pelos
Departamentos da SMS, cuja nomeacao se dara por portaria do Secretario Municipal.

§ 22 Para as reunides técnicas poderao ser convidados outros profissionais da SMS e profissionais de
referéncia no assunto, a fim de contribuir nas discussoes técnicas.

Artigo 62. A Comissao tera o prazo de 120 dias para estabelecer seu regulamento interno.
Artigo 72. Revoga a Portaria 01 de 23 de janeiro de 2018.
Artigo 8¢2. Esta Resolucdo entra em vigor na da data de sua publicacao.

Campinas, 13 de junho de 2022

DR. LAIR ZAMBON
SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE



