Vigilancia Sanitaria Aplicada
a Produtos Quimicos

Ubiracir Fernandes Lima Filho

Quimico Industrial
Mestre em Quimica de Produtos Naturais
Doutor em Vigilancia Sanitaria

Conselho Regional de Quimica IV Regiao (SP) — Apoio: Caixa Econémica Federal



« O que e Vigilancia Sanitéaria ?

Lei n® 8080, de 19 de setembro de 1990

8 1 - Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acdes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao e circulacao de bens e
da prestacao de servicos de interesse da salude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da
producao ao consumo; e

Il - o controle da prestacao de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.
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USP tera vigilancia sanitaria em cursos universitarios
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Até o final deste ano, a Universidade de S&o
Paulo (USP) instalara comissdo que ira orientar
a introducdo de matérias sobre vigilancia
sanitaria nos cursos de graduacido e pos-
graduacdo da instituicdo. O comité, resultado
de uma parceria firmada esta semana entre a
Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria
[(Anvisa) e a USP, desenvolvera pesquisas
académicas e oferecera palestras sobre o tema
a estudantes e professores.

Dirceu Rapo [Anvisa) assina conveénio

com a USP

De acordo com o diretor-presidente da Anvisa, Dirceu Raposo de Mello, a acdo &
inédita no pais. “A Univesidade de S&o Paulo sera a primeira universidade a enriquecer
os curriculos de cursos de graduacdo com conteddos de vigilancia sanitaria,
incentivando a discussdo critica deste tema entre alunos de graduacdo e docentes”,
avalia Raposo. “A Faculdade de Saidde Publica da USP termn essa caracteristica de
insercdo capilarizada nos diversos cursos de graduacdo”, destaca o diretor-presidente
da Anvisa.

O presidente da chamada "Comissdo de Orientagdo”, Chester César. ressalta que a
criacdo da Catedra em Wigildncia Sanitaria trarda melhorias aos cursos. “Permitira um
significativo avanco no ensino, tanto de graduacdo como de pds-graduacdo, e também
em pesquisa e atividades de extensdo, consolidando o tema vigildncia sanitaria’ na
Universidade™, acredita César.

A parceria entre a Anvisa e a USSP tera duracéo (inicial) de cinco anos. com
contratacdo imediata de 15 professores. Os investimentos no quadro docente & de
bolsistas e estagiarios cabera a Anvisa, que também financiara a Revista de Vigildancia
Sanitaria (Revisa).
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Historico e Conceitos

A busca da saude acompanha a historia das civilizacdes e as acOes de
controle sobre a mesma existem desde longinquas épocas.

v O Antigo Testamento ja fazia referéncia a normas sobre a saude,
inclusive com sancdes ao seu nao cumprimento.

As normas sanitarias foram confusas e contraditérias durante toda a
ldade Média, como também foram confusos 0s conceitos relativos a
saude e doenca.
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 Revolucao Industrial: surge na Europa a policia médica que se incumbe
de impor normas de conduta em defesa da saude publica.

v" Neste periodo, também teve inicio o controle sobre o exercicio da
Medicina, funcionamento de hospitais, saneamento ambiental e
normas sobre o comeércio de alimentos, dando inicio as atividades de
Vigilancia Sanitaria e Vigilancia Epidemiolégica.

e« 1860 —
O Parlamento Britanico decreta o primeiro regulamento sobre a

gualidade dos alimentos e bebidas, fruto dos avancos no terreno da
microbiologia.
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MINICURSOS CRQ-IV - 2008

T~IT A ~1A CARN ADI 1I/—~"ATN\A A
VIGILAINGUIA SOANI l/‘\l’(l/‘\ MACLICALDA A

Nos Estados Unidos da América, a pressao popular em protesto
contra a ma qualidade da carne consumida pelo povo levou a primeira
legislacdo de controle de alimentos e medicamentos, que deflagrou
todo o processo legislativo que contemplou, mais tarde, a qualidade
de todos os aspectos que pudessem influir na qualidade de vida da

populacéo.

Food and Drug Administration - FDA
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e Décadade 1960 —

O tragico episodio da talidomida constituiu-se num marco da historia
da regulamentacéo sanitaria em todo o mundo.

Criaram-se 0Orgaos nacionais de controle e publicou-se farta
legislacdo com um anico obijetivo:

Garantia da seguranca dos produtos.

R-talidomida (ativo) S-talidomida (teratogénico)
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e PBrasil —

v' As atividades da Vigilancia Sanitéaria e Vigilancia Epidemioldgica
tiveram inicio na época do Brasil Império.

v Infelizmente, desde comeco a atuacao do Poder Publico foi
improvisada e nao planejada.

v' Com o passar do tempo varios 6rgaos diferentes passaram a atuar
simultaneamente normatizando ou controlando atividades de
interesse da Saude Pdblica, e atualmente verifica-se uma
sobreposicao de atribuicbes de forma conflituosa entre as diferentes

entidades governamentais.
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v Ministério da Saude x Ministério do Trabalho:

» saude do trabalhador

v' Secretarias de Seguranca Publica x secretarias de Saude
comeércio irregular de alimentos...

« Este denso emaranhado legal, e de atribuicGes entre tantos
orgaos, a Vigilancia Sanitaria se constituia, no Brasil, como um
servi¢co secundario
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v" Recursos escassos. Menores que os destinados a outras areas da
Saude publica.

v Recursos humanos insuficientes:

v Legislacao antiquada;

v" Rede de apoio laboratorial insuficiente;

v Vigilancia Sanitéria - Atividade cartorial voltada para a concessao de

licencas de funcionamento sem atividade fiscalizadora plena?
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« Decadade 70 - Divisao de tarefas (2 ou 3 esferas) e Vigilancia de Produtos

v' Tal divisdo de tarefas, definida na Lei n° 6.360/76 traz, ainda que
implicitamente, a necessidade de uma acao articulada entre aquelas
esferas de governo.

v Adivisdo de atribuicdes apresentava-se da seguinte forma:

> Secretarias estaduais - responsaveis pelas fiscalizagdes, porém nao havia
a definicdo sobre as fontes de recursos na legislacao para a realizacao das
tarefas;

» Unido - cobrar precos publicos das empresas peticionarias;

» Estados - cobrar pelos alvaras de licenciamento, porém o0s precos baixos
Nao suportavam o or¢amento necessario.
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A falta de estrutura e de uma doutrina de acao sistémica fizeram com
gue a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude (SNVS/ MS), também criada no ano de 1976, trabalhasse com
as secretarias estaduais de forma assistematica.

v' Esporadicamente, 0s recursos eram repassados do Ministério da
Saude, por meio de convénios, para as secretarias estaduais
organizarem e aperfeicoarem suas acoes de vigilancia sanitaria.
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Final da década de 80 —

v' Foram realizados alguns diagndsticos sobre a insuficiéncia do nivel
federal e a necessidade de reestruturar e ampliar a SNVS/MS.

v" Nos primeiros anos da década de 90 se explicitaram as primeiras
idéias sobre a possibilidade de organizar as acdes de vigilancia
sanitaria por meio de um sistema nacional.

1990, Governo Collor -

v' Reformulacao geral na SNVS/MS baseada em idéias liberalizantes.

v’ Busca de eficiéncia administrativa simplificando a organizacdo da
SNVS/MS (SVS/MS), sem considerar sua missao sanitaria, gerou, na
verdade, um esquema de aprovacao rapida de peticdoes sem a devida
analise técnica, que gerou suspeitas de corrupcao.
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o 1993-
v sucessivas trocas na direcao da vigilancia federal.

v' Convocada uma Conferéncia Nacional para debater a vigilancia
sanitaria. As discussbes para formacado de um sistema nacional de
Vigilancia Sanitaria foram retomadas. (conferéncia nao foi realizada).

e 1994 -

v' Formalizada intencdo de criar um sistema nacional de vigilancia
sanitaria - Portaria n° 1.565/94 (mandamentos n&o foram cumpridos).

v Realizados os primeiros movimentos com o objetivo de criar uma
autarquia para o orgao federal de vigilancia sanitaria.

v" O processo de reformulacdo da SVS/MS e sua transformacédo em
autarquia especial foi efetivado. (de 1995 até 1999).
Relativamente fechado a participacdo dos Estados e Municipios.
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Marco de 1998 —

v" O Ministro José Serra, em ambiente de crise na questao do controle
sanitario e em época eleitoral, recomendou a expressa agilizacao
na criacdo da nova autarquia.

v Os escandalos ocorridos nos anos de 1996, 1997 e 1998,
especialmente nas areas de servicos e de medicamentos, faziam
com que a sociedade tomasse conhecimento da fragilidade e
precariedade do modelo de regulacao e controle sanitario no Brasil.
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e 30 de dezembro de 1998 — o
ﬂh' —
v Medida Provisoria n® 1.791 - Lei n® 9.782/99 ANV IS A

» Proposta que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

v" A ANVISA é uma agéncia reguladora - autarquia sob regime
especial, vinculada ao Ministério da Saude, caracterizada pela
independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e
autonomia financeira que regulamenta e coordena 0 sistema
nacional e também executa acdes de controle.
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Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria —

v Conjunto de acdes de vigilancia sanitaria, executados por
instituicbes da administracdo publica direta ou indireta da Uniao,
dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, que exercam
atividades de regulacao, normatizacao, controle e fiscalizacao na

area de vigilancia sanitaria (Lei no 9.782 / 1999).

Conselho Regional de Quimica IV Regiao (SP) — Apoio: Caixa Econémica Federal

17




 Bases do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria —

v' Garantir a efetiva descentralizacdo da execucdo de servicos da
Unido para os estados e municipios;

v Planejar e definir as acdes prioritarias em cada esfera de governo.

» Responsabilidade: colegiado e as instancias regionalizadas de
representacoes técnica, administrativa e politica.

> Deve ser caracterizada uma rede de laboratorios oficiais de controle de
gualidade em saude.

— Devem ter acessibilidade prioritaria dos servicos técnicos dos
MNCEE orgaos e entidades do SUS, do poder judiciario, do ministério
publico e orgéos voltados para a defesa do consumidor e também

LACENS atuacado orientada e controlada por conselhos de laboratorios
(Portaria n 0 1.565 /1994).

Conselho Regional de Quimica IV Regiao (SP) — Apoio: Caixa Econémica Federal

18




v' Permitir a coleta, o processamento, a consolidacdo e analise
sistematica de informacdes pertinentes as atividades de
fiscalizacdo e controle da producéo, armazenamento, distribuicao,
comercializacao e consumo de produtos e servicos;

v" Monitoramento de fatores de risco a saude e a democratizacdo da
informacéo com livre acesso a todos os participantes do Sistema
de Vigilancia.

P
Identificar e divulgar fatores determinantes da saude;

Formular uma politica de saude que leve em consideracao os fatores
econdmicos e sociais, determinantes de doencas e agravos a saude;

> Acoes educativas e de informacado de prevencéo de danos e agravos a
saude individual e coletiva, a fim de promover e proteger a saude.
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Principais unidades componentes do SNVS -

v" Nivel federal: a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS),
vinculado administrativamente a Fundacdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ) e tecnicamente a ANVISA;

v Nivel estadual: os 27 6rgaos de vigilancia sanitaria das secretarias
estaduais de saude, que também contam com o suporte de um
laboratorio central em cada Unidade da Federacdo, com grandes
diferencas de capacidade analitica; em sua maioria, atendem

também a demanda por exames clinicos

v" Nivel municipal: os servicos de vigilancia sanitaria dos 5.543
municipios, que variam muito em termos de estrutura, recursos e

capacidade operativa.
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« A ANVISA

v Incorporou as competéncias da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude (SNVS/MS), alem de outras como:
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coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS);

execucao do Programa Nacional do Sangue e Hemoderivados e do
Programa Nacional de Prevencao e Controle de InfeccOes Hospitalares;

~ Py

monitoramento de precos de medicamentos e de produtos para a saude;

aplicacdo de penalidades por concorréncia desleal ou precos
excessivos;

regulamentacao sanitaria de derivados do tabaco;
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> assessoramento técnico ao Instituto Nacional de
Propriedade Industrial,

> intervencdo temporaria na administracdo de entidades
produtoras que utilizam recursos publicos, e dos prestadores
de servicos ou produtores exclusivos ou estratégicos para o
abastecimento do mercado nacional, em casos especificos;

> fiscalizacao da propaganda e publicidade de produtos sob
regime de vigilancia sanitaria, e concessao do certificado de
cumprimento de boas praticas de fabricacéo, entre outras.
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GABINETE DO
CIRETOR-PRESIDENTE

GEREMCIAS-GERAIS . .
DE GESTAD GERENCIAS-GERAIS GERENCIAS DE

ORGAOS DE ASSISTENCIA DIRETA AQ DIRETOR-PRESIDENTE NUCLEDS OPERACIONAL DE PROCESS0S ORGANIZACIONAIS VINCULO DIRETO CENTRO

SUBORDINACAD

Portaria n® 354, de 11 de agosto de 2006
Republicada o DOU de 21 de agosto de 2006 Versdo para impressao

http://www.anvisa.gov.br/institucional/anvisa/quem.htm
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e Lei 6360/76 - A vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos o0s

medicamentos, as drogas, 0S insumos farmacéuticos e correlatos,

cosmeéticos, saneantes e outros produtos.

v' Decreto n® 79094, de 05 de janeiro de 1977
)

Q)

Regulamenta a Lei no 6.360, de 23 de setembro de
1976, que submete a sistema de vigilancia sanitaria 0s

medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas,
correlatos, cosmeéticos, produtos de higiene, saneantes e
outros.
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Art.1 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por
esta Lei os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, definidos na Lei niumero 5.991, de 17 de dezembro de
1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes,
saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcéo estética e
outros adiante definidos.

vernizes
agulhas
: tintas
coadjuvantes _
de chéas INSUMOS
tecnologia células
alcool
5 colas
polimeros

Conselho Regional de Quimica IV Regiao (SP) — Apoio: Caixa Econémica Federal

25




Art.2 - Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir os produtos de que trata o Art.1 as empresas para tal fim
autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam
sido licenciados pelo o6rgao sanitario das Unidades Federativas em que
se localizem.

v Licenca/alvara de funcionamento Municipal ou Estadual

v Autorizacdo de Funcionamento Federal
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MINICURSOS CRQ-IV - 2008

T~IT A ~1A CARN ADI 1I/—~"ATN\A A
VIGILAINGUIA SOANI l/‘\l’(l/—\ MACLICALDA A

Art.3 - Para os efeitos desta Lel, alem das definicGes estabelecidas
nos incisos |, II, lll, 1V, V e VIl do Art.4 da Lei numero 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, s&o adotadas as seguintes:

Art.5 - Os produtos de que trata esta Lei nao poderao ter nomes ou
designacdoes que induzam a erro. (OBS.: Redacédo dada pela Lei
numero 6.480, de 1/12/1977.)

§ 1 - E vedada a adocdo de nome igual ou assemelhado para
produtos de diferente composicao, ainda que do mesmo
fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a
ordem cronologica da entrada dos pedidos na reparticao
competente do Ministério da Saude, quando inexistir registro
anterior.

<
N
N
S
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8 2 - Podera ser aprovado o nome de produto cujo registro for
requerido posteriormente, desde que denegado pedido de
registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cientifica.

Art. 6 - A comprovacao de que determinado produto, até entdo
considerado util, € nocivo a saude ou nao preenche requisitos
estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do comeércio e
na exigéncia da modificacdo da formula de sua composicdo e nos
dizeres dos rotulos, das bulas e embalagens, sob pena de
cancelamento do registro e da apreensédo do produto, em todo o

territdrio nacional. A
W

.0
7
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Art. 7 - Como medida de seguranca sanitaria e a vista de razoes
fundamentadas do 6rgao competente, podera o Ministério da Saude,

a qualquer momento, suspender a fabricacao e venda de qualquer

dos produtos de que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne
suspeito de ter efeitos nocivos a saude humana.

Art.8 - Nenhum estabelecimento [...] podera funcionar sem a
assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico legalmente
habilitado.
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Art.10 - E vedada a importacdo de medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e demais produtos de que trata esta Lei, para fins

industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestacao
favoravel do Ministério da Saude.

®
| -
o
©
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distribuidora/
escritorio...

Art.11 - As drogas, 0s medicamentos e quaisquer insumos
farmacéuticos correlatos, produtos de higiene, cosméticos e
saneantes domissanitarios, importados ou n&o, somente serao
entregues ao consumo nas embalagens originais ou em outras
previamente autorizadas pelo Ministério da Saude. GPROP

8 1 —[...] planos e programas do Governo Federal, [...] podera o Ministério da
Saude autorizar o emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que,
sem prejuizo da pureza e eficacia do produto, permitam a reducéo dos custos.
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TiTuLO Il
Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive o0s
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

8 1 - O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos
e poderd ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o
ndamero do registro inicial.

§ 2 —[...] produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

8 3 - O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a
contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de
inobservancia desta Lei ou de seus regulamentos.

31
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8 4 - Os atos referentes ao registro e a revalidacdo do registro somente
produzirdo efeitos a partir da data da publicacdo no Diario Oficial da Uniao.

8 5 - A concessao do registro e de sua revalidacdo, e as analises préevia e
de controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de precos
publicos, referido no Art.82.

8 6 - Arevalidac&o do registro devera ser requerida no primeiro semestre do
ultimo ano do quingiénio de validade, considerando-se automaticamente
revalidado, independentemente de decisédo, se nao houver sido esta
proferida até a data do término daquela.

8 8 - Nao sera revalidado o registro do produto que nao for industrializado
no primeiro periodo de validade.
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§ 9 - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da
composicdo do produto, com a indicacdo dos ingredientes utilizados e
respectiva dosagem.

\
¢s”
IDEC ,9\\59
o
PR OCO/V
PROTESTE
\\\\\\'\6?\O
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TITULO VIII

Da Autorizacao das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei
dependera de autorizacdo do Ministério da Saude, a vista da indicacao
da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e
da comprovacdo da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de

outras exigéncias dispostas em regulamento e atos administrativos pelo
mesmo Ministério.

» Geréncia-geral de inspecao e controle de insumos, medicamentos e produtos - GGIMP

v' Coordenacéao de Inspecdo de Medicamentos - COIME c:,bo
v' Coordenacéo de Inspecao de Produtos - CPROD Q‘}\’lfr‘)
&
v' Coordenacéao de Inspecao de Insumos Farmacéuticos - COINS %C,Qf\
P

» (Geréncia-geral de alimentos - GGALI
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Art. 52 - Alegislacédo local supletiva fixara as exigéncias e condicdes para o
licenciamento dos estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados

0S seguintes preceitos:

| - quando um so estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de
natureza ou finalidade diferentes, sera obrigatdria a existéncia de instalacdes
separadas para a fabricacdo e o acondicionamento dos materiais, substancias e
produtos acabados;

Il - localizacdo adequada das dependéncias e proibicdo de residéncias ou

moradia nos imoéveis a elas destinados e nas areas adjacentes;

lll - aprovacao prévia, pelo 6rgao de saude estadual dos projetos e das plantas
dos edificios e fiscalizacao da respectiva observancia.
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TITULO IX
Da Responsabilidade Técnica

Art. 53 - As empresas [...] ficam obrigadas a manter responsaveis
técnicos legalmente habilitados suficientes, [...].

Art. 54 - Caberd ao responsavel técnico elaborar o relatorio a ser
apresentado ao Ministério da Saude, para fins de registro do produto, [...].

o~ cimm e~ A A — o P Ry - S B - . -~

Art. 55 - Embora venha a cessar a prestacao de assisténcia a
estabelecimento, ou este deixe de funcionar, perdurara por um ano, a
contar da cessacao, a responsabilidade do profissional técnico pelos atos
até entao praticados.
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TITULO X
Da Rotulagem e Publicidade

Art. 58 - A propaganda, sob qualquer forma de divulgacédo e meio de
comunicacao, dos produtos sob o regime desta Lei somente podera
ser promovida apo6s autorizacdo do Ministério da Saude, conforme se
dispuser em regulamento. GPROP

Art. 59 - Nao poderao constar de rotulagem ou de propaganda dos
produtos de que trata esta Lei designactes, nomes geograficos,
simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicacdes que possibilitem
interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicao ou qualidade, que atribuam ao produto
finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente

possuam.
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TITULO Xl
Dos Meios de Transporte

Art. 61 - Quando se tratar de produtos que exijam condicoes
especiais de armazenamento e guarda, os veiculos utilizados no

seu transporte deverédo ser dotados de equipamento que possibilite @
acondicionamento e conservacao capazes de assegurar as

condicoes de pureza, seguranca e eficacia do produto.

Paragrafo unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, produtos
dieteticos, de higiene, perfumes e similares deverdo ter
asseguradas as condicOes de desinfeccao e higiene necessarias a
preservacao da saude humana.
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TITULO Xl
~ . 1 N°
Das Infracdes e Penalidades Lei n° 6.437 de 20/08/77
TITULO XIV

Da Fiscalizacao

Art. 68 - A acao de vigilancia sanitaria abrangera todo e qualquer
produto de que trata esta Lei, inclusive os dispensados de registro, 0s
correlatos, o0s estabelecimentos de fabricacao, distribuicéo,
armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao transporte dos
produtos.

Paragrafo unico. Ficam igualmente sujeitas a acao de vigilancia a
propaganda dos produtos e das marcas, por qualquer meio de

comunicacao, a publicidade, a rotulagem e etiquetagem. GPROP

39

Conselho Regional de Quimica IV Regiao (SP) — Apoio: Caixa Econ6mica Federal




Art. 69 - A acao fiscalizadora é da competéncia:

| - do 6rgao federal de saude:

a) quando o produto estiver em transito de uma para outra
unidade federativa, em estrada, via fluvial, lacustre, maritima ou
aerea, sob controle de orgaos federais;

b) quando se tratar de produto importado ou exportado;

c) quando se tratar de colheitas de amostras para analise de
controle, prévia e fiscal.
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Il - do 6rgao de saude estadual, dos Territérios ou do Distrito Federal:

a) quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao
consumo na area de jurisdicao respectiva,

b) quanto aos estabelecimentos, instalacOoes e equipamentos
industriais ou de comércio;

C) quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres,
de sua area jurisdicional;

d) quando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal.

Paragrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo podera ser
delegada, mediante convénio, reciprocamente, pela Unido, pelos
Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as hipéteses de poderes
indelegaveis, expressamente previstas em lei.
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Lei n°® 6437, de 20 de agosto de 1977

Configura infracdes a legislacéo sanitaria federal, estabelece as

sancdes respectivas, e da outras providéncias

42
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Art. 2 - Sem prejuizo das sancOes de natureza civil ou penal cabiveis,
as infracdes sanitarias serdao punidas, alternativa ou cumulativamente,

com as penalidades de:
| - adverténcia;
Il - multa;
lIl - apreensao de produto;
IV - inutilizac&o de produto;
V - interdicao de produto;
VI - suspensao de vendas e/ou fabricacao de produto;
VIl - cancelamento de registro de produto;
VIl - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;
IX - proibicao de propaganda;
X - cancelamento de autorizac&o para funcionamento de empresa,
XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento

XI - A - intervencao no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer esfera.
43
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Art. 4 - As infracOes sanitarias classificam-se em:

| - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia
atenuante;

Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia agravante;

lll - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais
circunstancias agravantes.

| - nas infracGes leves, de R$2.000,00 (dois mil reais) a R$20.000,00
(vinte mil reais);

Il - nas infracdes graves, de R$20.000,00 (dois mil reais) a R$50.000,00
(cingtienta mil reais);

lll - nas infragbes gravissimas, de R$50.000,00 (cinquenta mil reais) a
R$200.000,00 (duzentos mil reais).
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 Boas Praticas na Fabricacao e Controle da Qualidade de

Produtos:

v Inspecdes

» Roteiros x Corpo da Norma
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* Resolucao RDC n° 275, de 21 de outubro de 2002

Dispde sobre o Regulamento Técnico de Procedimentos Operacionais Padronizados aplicados
aos Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos e a Lista de Verificacdo das
Boas Praticas de Fabricacdo em Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos.

 Portarian® 348, de 18 de agosto de 1997

Determinar a todos estabelecimentos produtores de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos
e Perfumes, o cumprimento das Diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico - Manual de
Boas Praticas de Fabricacao para Produtos de Higiene Pessoal, Cosmeéticos e Perfumes.

* Resolucao RDC n° 210, de 04 de agosto de 2003

Determina a todos os estabelecimentos fabricantes de medicamentos, o cumprimento das
diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas Praticas para a Fabricacdo de
Medicamentos, conforme ao Anexo | da presente Resolucéo.
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Resolucéo RDC n° 59, de 27 de junho de 2000

Determina a todos fornecedores de produtos meédicos, o cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelas "Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos".

Portaria n® 327, de 30 de julho de 1997
Determina a todos os estabelecimentos produtores de Saneantes Domissanitarios, o
cumprimento das diretrizes estabelecidas pelos Regulamentos Técnicos - Boas Praticas de

Fabricacdo e Controle

Resolucéo RDC n° 249, de 13 de setembro de 2005

Determina a todos os estabelecimentos fabricantes de produtos intermediarios e de insumos
farmacéuticos ativos, o cumprimento das diretrizes estabelecidas no REGULAMENTO
TECNICO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS INTERMEDIARIOS E
INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS, conforme anexo | da presente Resolucao.
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e Conceitos

v' Boas Praticas de Fabricacdo é a parte da Garantia da Qualidade que
assegura que o0s produtos sao consistentemente produzidos e
controlados, com padroes de qualidade apropriados para 0 USO
pretendido e requerido pelo registro.

v O cumprimento das BPF esta dirigido primeiramente a diminuicdo dos
riscos inerentes a qualquer producgao, os quais ndo podem ser detectados
através da realizacdo de ensaios nos produtos terminados.

v Riscos sdo constituidos essencialmente por: contaminacao-cruzada,
contaminacao por particulas e troca ou mistura de produto.
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v localizadas, projetadas, construidas, adaptadas e mantidas de
forma que sejam adequadas as operacOes a serem executadas.

Instalacoes
AN

projeto que minimize o risco de erros e possibilite limpeza e

manutencao, de modo a evitar:
» contaminacgao cruzada;
» acumulo de poeira e sujeira ou;
» qualquer efeito adverso que possa afetar a qualidade dos produtos.

©
N

v’ ambientes que quando considerados em conjunto com as
medidas destinadas a proteger as operacdes de fabricacao,
apresentem risco minimo de contaminacdo dos materiais ou
produtos neles manipulados.

v instalacBes utilizadas na fabricacdo projetadas e construidas de
forma a possibilitar a limpeza adequada.
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v' fornecimento de energia elétrica, iluminacdo, ar acondicionado
(temperatura e umidade) e ventilacao, apropriados, de modo a nao
afetar direta ou indiretamente, os produtos durante os processos de

fabricacdo e armazenamento ou o funcionamento adequado dos

equipamentos.

v instalacGes projetadas e equipadas de forma a permitirem a [ErNPeS

maxima protecao contra a entrada de insetos e outros animais. contratos

51
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Areas auxiliares

salas de descanso e refeitorio separadas das demais areas.

vestiarios, lavatorios e os sanitarios de facil acesso e apropriados para o

ndmero de usuarios.

sanitarios ndo sem comunicacao direta com as areas de producao e
armazenamento.

areas de manutencao situadas em locais separados das areas de
producao.

> ferramentas e pecas de reposi¢cdo, mantidas nas areas de producao, devem

estar em salas ou armarios reservados para este fim.

biotério isolado das demais areas, com entrada separada e sistema de
ventilacdo exclusivo.
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« Areas de armazenamento

v' capacidade suficiente para possibilitar o estoque ordenado de varias
categorias de materiais e produtos:

matérias-primas;

materiais de embalagem;
produtos intermediarios;

a granel e produtos terminados,

YV VYV

Todos em sua condicoes:
— guarcriterid,
— aprovado;
— reprovado;
— devolvido ou;
— recolhido.

v limpas, secas e mantidas em temperaturas compativeis com 0s
materiais armazenados (verificado, monitorado e registrado).
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v' produtos em quarentena devem estar em area restrita e separada na

area de armazenamento, claramente demarcada e de acesso
efetuado por pessoas autorizadas.

> sistema que substitua a quarentena fisica deve oferecer a mesma
seguranca, garantindo liberacé&o para comercializacao.

area separada para a coleta de amostras das matérias-primas.
» amostragem na area de armazenamento deve ser realizada em ambiente
especifico (evitar contaminacdo microbiologica e/ou contaminacao
cruzada)

armazenamento de materiais ou produtos devolvidos, reprovados ou
recolhidos em area separada e identificada.

materiais altamente ativos, substancias que apresentam riscos de
dependéncia, incéndio ou explosdo e outras substancias perigosas
devem ser estocados em areas seguras e protegidas, devidamente
segregados e identificados, de acordo com legislacdo especifica
vigente.
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« Area de producio

v instalacdes fisicas dispostas segundo o fluxo operacional continuo,
de forma a permitir que a producdo corresponda a sequéncia das
operacOes de producao e aos niveis exigidos de limpeza.

v areas de producdo e de armazenamento com posicionamento l6gico
e ordenado dos equipamentos e dos materiais, de forma a minimizar
0 risco de mistura entre diferentes produtos ou seus componentes e a
evitar a ocorréncia de contaminacao cruzada e diminuir o risco de
omissdo ou aplicacdo erronea de qualquer etapa de fabricacdo ou

controle.
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areas com matérias-primas, materiais de embalagem primarios,
produtos intermediarios ou a granel, expostos ao ambiente:

» superficies interiores (paredes, piso e teto) revestidas de material liso,
impermeavel lavavel e resistente, livres de juntas e rachaduras, de facil
limpeza, que permita desinfeccéo e que néo libere particulas.

projetar e instalar tubulacbes, luminarias, pontos de ventilacdo e
outras instalacdes, de modo a facilitar a limpeza.
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« Garantia da Qualidade — Documentacao e Registro de Acdes

v' gerenciamento da qualidade: @

» aspecto da funcdo de gerenciamento que determina e implementa a
"Politica da Qualidade”, ou seja, as intencdes e direcdes globais relativas
a gualidade, formalmente expressa e autorizada pela administracao
superior da empresa.

v elementos basicos do gerenciamento da qualidade :

» infra-estrutura apropriada ou "sistema de qualidade”, engloba a estrutura
organizacional, os procedimentos, 0S processos e 0S recursos;

> acodes sistematicas e precisas para assegurar que determinado produto
(ou servico) satisfaca as exigéncias quanto a sua qualidade.

v' Atotalidade dessas acdes é chamada "Garantia da Qualidade*.
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. Regularizacao de Produtos:

« Eficacia — Reacao quimica desejada com o agente (material) indesejado.

« Seguranca — Reacao quimica indesejada com o organismo.
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Alcool Gel

Comercializagdo Vool procura utilizar alcool gel?

: [+ Saneantes
ﬁ Certificado de Livre

Dendncias Legislagao

Influenza Aviaria . B . .
Produtos Saneantes Legislagao especifica da area por assunto
para o Controke do virus

Notificacso de = | eqgislacies Gerais
Eventos Adwversos

= Alvejantes e Agua Sanitaria

Produtos Acidos e

s Acalinos = Boas praticas de fabricacao
Produtos = Ceras
Apresndidos
= Desinfetantes, Desodorizantes e Esterilizantes
—_ Sanecantes
=dp OrientagSes aos = Detergentes e Congéneres

Consumidores
= Desinfetante de Agua para Consumo Humano e para Hortifruticolas

= Embalagem
= Inseticidas. Raticidas e Repelentes

= Jardinagem Amadora
= Produtos para Exportacao

= Produtos para Neutralizar Odores

= Produtos Bioldgicos
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= Registro de Produtos Saneantes e Domissanitarios

= Qutras Legislagcbes a serem consideradas

-
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e A = Contaminantes

Palmito = Embalagens
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= Promocao Comercial de Alimentos Infantis
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preencher os formularios de peticdo.
Farmacopdia
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= Alteracao/lnclusdes Motificagbes/Cancelamento pos- registro
Informes Técnicos = Artigos
Medicamento = Como a Anvisa avalia o registro de medicamentos novos no Brasil
Fracionado

= Como a Anvisa vé o uso off label de medicamentos
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medicamentos antineoplasicos novos

iy .

= Informes Técnicos
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Fluxo de encaminhamento para consultores ad hoc

Posicionamento da Anvisa quanto ao registro de medicamentos novos
considerados como me-toos

= Legislagao
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@ Anvisa - Cosméticos - Legislacao - Microsoft Internet Explorer

File

Edit  View

eBack = | |ﬂ @ ._.l\l ’;._]Seard'n ‘-E::{’Favoribes €‘3 )

Favorites

Tools Help
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Address |$§| http: ffwwew . anvisa.gowv. br fcosmeticoslegis fespedifica_registro.htm

lllGo
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Links
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Certificados e

Exigéncia
Eletranica

a Conirole Qualidade
de Produtos Cosmébons

Guia de Seguranca
de Produtos Cosmeétions
INCI

Nomendatura de
Cosmetons

Informes &
Moticias

Material de
Divulgacdo

Protecio Solar

Séries Tematicas
Guia de Estabilidade

[+ Cosméticos

Legislacao
Legislagao Especifica da Area

Registro de Produtos

= Resolugao - RDC n® 222, de 28 de dezembro de 2006
Dispde scbre os procedimentos de petigio e arrecadagio eletrdnica no Ambite da Agéncia
Hacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de suas Coordenagdes Estaduais e Municipais de
Vigilancia Sanitaria e da ocutras providéncias.

= Resolugido - RDC n*® 48, de 16 de marge de 2006
Regulamento Téonico “LISTA DE SUBSTANCIAS QuUE NAC PODEM SER UTILIZADAS EM
PRODUTOS .
DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES"”, que consta como Anexo e faz parte da
presente Resoclugio.

= Resolugido - RDC n® 47, de 16 de margo de 2006
Regulamente Técnico “LISTA DE FILTRC S ULTRAVIOLETAS PERMITIDNG S PARA PRODUTOS
DE HIGIENE PESS0OAL, COSMETICOS E PERFUMES", gue consta como Anexo e faz parte da
presente Resclugdo.

= Resolugido - RDC n® 332, de 1 de dezembro de 2005
As empresas fabricantes efou importaderas de Produtos de Higiene Pessoal Cosmeéticos e
Perfumes, instaladas no territoric nacional deverac implementar um Sistema de
Cosmetowigilancia, a partir de 21 de dezembro de 2005.

= Resolugio RDC n® 215, de 25 de julho de 2005
Aprowvar o Regulamento Técnico Listas de Substancias que os Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeticos e Perfumes ndc Devem Conter Exceto nas Condigtes e com as Restrigtes
Estabelecidas, que consta coma Anexc e faz parte da presente Resolugio.
Veja também: Anvisa informa guais substincias gue nioc constam na lista da ROMC n®
215/05.

= Resolugao RDC n® 211. de 14 de julho de 2005
Ficam estabelecidas a Definigio e a Classificagio de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes, conforme Anexos | e |l desta Resolugio.

=  Resolugao RDC n® 209, de 14 de julho de 2005

O resultado das analises feitas sobre auaisouer pedidos de alteracio em reaistros de

-

£ crQ
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 Comprovacéao da Eficacia e Seguranca

v Testes especificos para cada categoria
v' Problemas:

» Quando nao constam em Normas;

» Produto Inovador:

o Camaras Técnicas;
» Avanco tecnologico.

Geréncias Especificas
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v Ensaios Clinicos;

v Bioequivaléncia;

v" Manual de testes de Eficacia;

v AOAC/INCQS;

v" OECD;

v" Métodos Alternativos.

67
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e |nsumos Quimicos

v Especialidades Quimicas

« Coordenacao de Inspecdo de Insumos Farmacéuticos — COINS/GGIMP

v" NCI — Nucleo de Controle de Insumos
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P envie esta pagina
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Empresas terao que cadastrar insumos farmacéuticos

Os estabelecimentos que trabalham com insumos farmacéuticos ativos — matéria-
prima usada na fabricacdo de medicamentos — terdo que cadastrar essas
substancias. A Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) publicou, na dltima
sexta-feira (16), a Resolucdo RDC 30/2008, que determina a obrigatoriedade do
cadastramento por toda empresa que fabricar, fracionar. distribuir, importar, exportar,
armazenar, expedir e embalar insumos farmacéuticos.

As empresas tém 180 dias para cadastrar todos os insumos farmacéuticos ativos
com que trabalham. Apds este prazo, o estabelecimento que exercer atividades com
um insumao farmacéutico ativo ndo cadastrado estara cometendo infracdo sanitaria e
sujeito 4s penalidades previstas em lei.

“A medida permitird um maior controle dos insumos utilizados no pais e senvira como
base para acdes futuras de fiscalizacdo e inspecéo de fabricantes internacionais,
além de possibilitar um mapeamento dos insumos produzidos e importados®. afirma o
responsavel pela Coordenacio de Insumos da Anvisa, Melio Cezar de Aguino.

As empresas devem cadastrar somente os insumos que efetivamente sdo
comercializados por elas, para que ndo haja a geracdo de dados falsos. © cadastro
pode, a qualquer momento, ser cancelado ou alterado, mesmo apds o prazo de seis

meses.
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A neutralidade cientifica

E sabido que, para se fazer uma analise desapaixonada de qualquer tema,
€ necessario que o pesquisador mantenha uma certa distancia emocional
do assunto abordado.

Possivel ? “CPs”

A consciéncia desta realidade pode nos preparar para trabalhar esta

variavel de forma que os resultados da pesquisa nao sofram interferéncias
aléem das esperadas.

OBRIGADO !
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