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PORTARIA N° 802, DE 17 DE JULHO DE 2023

Institui o Grupo de Trabalho
Tripartite para a gestdo de
documentos do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria (SNVS), para
fins de padronizacao e
harmonizacdo dos procedimentos,
acOes, programas, planos e
parametros das atividades
relativas ao Sistema de Notificacdo
e Investigacdo em Vigilancia
Sanitaria  (Vigipds) na  pOds-
comercializagdo/pds-uso.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas
atribuicdes e tendo em vista o disposto no art. 203, Ill, § 32, aliado ao art.171, V, do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 19 Instituir o Grupo de Trabalho Tripartite (GTT) para a gestdo de documentos
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para fins de padronizagdo e harmonizagdo
dos procedimentos, a¢bes, programas, planos e parametros de atividades relativas ao Sistema
de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria (Vigipds) na pds-comercializagdo/pds-uso.

Art. 22 Compete ao GTT que trata o art. 1°:

| - Qualificar a atuacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) no
ambito do Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Vigipds) na pds-
comercializagdo/pds-uso;

Il - Fortalecer a governanca e adesdo dos entes do SNVS as acdes de
monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il - Elaborar e harmonizar procedimentos, programas e documentos relacionados
ao monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, priorizados pela Anvisa.

Art. 3° O Grupo de Trabalho Tripartite de que trata esta portaria tera a seguinte
composicao:

| - Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria da
Anvisa (GGMON/ANVISA);

Diretoria Técnico-Regulatoria e de Inovagéo &P smousFarmA

Este contelddo nao substitui o publicado na versao certificada.



e de Inovagao sindusfarma

Diretoria Técnico-Regulatéria

Edicdo n2 058.2023 | Sdo Paulo, 19 de julho de 2023

Il - Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS);
Il - Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide (CONASEMS).

§1° O Conselho Nacional dos Secretarios de Saude (CONASS) e o Conselho Nacional
dos Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS) poderdo indicar, cada um, até 10 (dez)
representantes, sendo 05 (cinco) titulares e respectivos suplentes, levando em consideracdo a
maior representatividade das regides brasileiras e expertise na execucdo de acdes do Vigipos.

§2° O GTT sera coordenado pela Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitdria (GGMON) e podera ocorrer a substituicdo de seus membros, por
meio de comunicado oficial junto a coordenacgao do GTT.

§3° A coordenacdo do GTT poderd convidar servidores ou outros profissionais em
exercicio em qualquer das unidades organizacionais da Anvisa, do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) ou representantes de outros érgdos governamentais, além de especialistas,
guando necessario, para colaborarem com a realizacdo dos trabalhos do GTT.

§4° O GTT podera se dividir em subgrupos tematicos, de forma a aprofundar as
discussOes e promover maior celeridade aos trabalhos.

Art. 4° Compete a coordenacdo do Grupo de Trabalho Tripartite fornecer o apoio
administrativo necessario ao desenvolvimento dos trabalhos e a convocacdo das reunides, assim
como a elaboragdo de atas e controles decorrentes da harmonizacdo dos procedimentos no
ambito do GTT.

Pardgrafo Unico. Os processos e documentos harmonizados no ambito do GTT,
bem como suas respectivas atualiza¢des, serdo disponibilizados, a medida de sua elaboragdo ou
atualiza¢do, no Diretdrio do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, localizado na pagina
eletronica da Anvisa, em carater oficial.

Art. 52 Os trabalhos desenvolvidos no GTT deverdo respeitar a autonomia politico-
administrativa de cada unidade federativa, sendo facultada a adesdo aos procedimentos
estabelecidos.

Art. 62 A participa¢do no GTT sera considerada atividade de relevancia publica e
nao serd remunerada.

Art. 72 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
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