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VIGILANCIA SANITARIA

« Marcos legais fundamentais para a Vigilancia Sanitaria.

« Estrutura da Vigilancia Sanitaria no Estado de S&o Paulo.

« AtribuicOes e principais acdes da VISA.

« SEVISA e SIVISA.
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VIGILANCIA SANITARIA

Definicéo

(Lei n°®8.080/1990: Lei Organica da Saude)

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 circulacéo de
bens e da prestacao de servigos de interesse da saude, abrangendo:

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

producdo ao consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou

indiretamente com a saude.
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VIGILANCIA SANITARIA

Atuacao do Centro de Vigilancia Sanitaria

1. Atuacao Regulatoria
2. Atuacao em capacitacao
3. Atuacao em inspecao
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VIGILANCIA SANITARIA

Licenca de funcionamento

Lei 10.083/1998 — Codigo Sanitario do estado de S&ao Paulo

Artigo 86 - Todo estabelecimento de interesse a saude, antes de
iniciar suas atividades, devera encaminhar a autoridade sanitaria
competente declaracdo de que suas atividades, instalacoes,
equipamentos e recursos humanos obedecem a legislacao
sanitaria vigente, conforme modelo a ser estabelecido por norma

técnica, para fins de obtencdo de licenca de funcionamento

atraveés de cadastramento.
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VIGILANCIA SANITARIA

SNVS
MINISTERIO DA SAUDE

ANVISA SECRETARIA ESTADUAL
DE SAUDE

SECRETARIA MUNICIPAL
CVS DE SAUDE
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SEVISA

Barretos | CVS - Orgéo Coordenador
28 Grupos de Visa
645 VISA Municipais
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Secretaria de Estado da Saude de S3o Paulo
Coordenadoria de Controle de Doengas
Orgao Coordenador do Sistema Estadual de
Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo
Home (W' Legislacdo Publicacoes Servicos SEVISA Agenda Ouvidoria Alerta
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Noticias
Alimentos L, . .
Cosméticos Instituido grupo intersecretarial para propor 0 Sistema Estadual de
: medidas integradas contra as floracoes de Vigliancia Smitina
Medicamentos .. . . 3 Saiba como funciona
. algas toxicas no litoral paulista Encontre aqui a
Produtos para Saude [29/06/2017] Vigilancia Sanitdria do seu
Saneantes [Leia +] oni
[01/08/2017] - XVI Jornada de Toxicologia Agrotoxicos: Satide e
Ambiente
Atencao a portadores de
disturbios mentais e [27/07/2017] - Centro de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de )
dependentes quimicos Estado da Saude de Sdo Paulo informa o resultado das '2)(1)7(??:'/328\1/? ?'C(ajceiastro
A tanch = inspegdes deflagradas em indistrias envasadoras e no Estadual de Vigilancia
engao ao idoso comércio varejista de azeite e 6leo misto Sanitaria o
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VIGILANCIA SANITARIA

Resolucao SS 72/02

Institui e regulamenta o uso do Sistema de Informacao
em Vigilancia Sanitaria - SIVISA enquanto ferramenta

de trabalho e de geréncia para o exercicio das atribuicoes

comuns das esferas do poder estadual e municipal.
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VIGILANCIA SANITARIA

PORTARIA CVS N° 04, 21de marco de 2011.

Disp6e sobre o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (SEVISA),
define o Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria (CEVS) e os
procedimentos administrativos a serem adotados pelas equipes

estaduais e municipais de vigilancia sanitaria no estado de Sao Paulo

e da outras providéncias.

Retificac&o da Portaria CVS 4, de 21-3-11, retificada em 31/03/2011.
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VIGILANCIA SANITARIA

Capitulo VII - Autorizac&o de Funcionamento

Art. 22 - As empresas e/ou estabelecimentos que, por forca da legislacdo
especifica, estao sujeitos a possuir Autorizacao de Funcionamento de Empresa
(AFE), Autorizacao de Funcionamento para os estabelecimentos de comércio
varejista de medicamentos como farmacias e drogarias, e Autorizacao Especial
(AE), devem efetuar o peticionamento junto ao 6rgdo competente do Ministerio
da Saude (ANVISA), conforme relacdo de documentos e prazos instituidos pelo
referido 6rgao, obedecendo aos seguintes requisitos e orientagoes:

§ 1° - Fica estabelecido que as empresas que estdo sujeitas a Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa, (AFE), estabelecida pelo artigo 2° da Lei Federal
n° 6360/1976 devem solicitar a Licenca de Funcionamento/Cadastro Estadual
de Vigilancia Sanitaria - CEVS no orgao de vigilancia sanitaria competente
antes do peticionamento da AFE junto a ANVISA.

§ 2° A Licenca de Funcionamento/Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria -
CEVS deve ser deferida pelo 6rgédo de vigilancia sanitaria competente apos a
publicacao da Autorizacao de Funcionamento de Empresa pela ANVISA em
Diario Oficial da Uniao.
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ASPECTOS REGULATORIOS A
SEREM OBSERVADOS

NA INSPECAO

Autorizacao de Funcionamento
Licenca de Funcionamento

Verificar se todos 0s produtos estao registrados
ou Notificados
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ASPECTOS REGULATORIOS A SEREM
OBSERVADOS NA INSPECAO

»Licenca de Funcionamento: Ato privativo do orgao de
saude competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
territorios, contendo permissao para o funcionamento dos
estabelecimentos que desenvolvam qualquer das atividades a
gue foi autorizada a empresa.

»Estabelecimento: unidade da empresa destinada ao
comeércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos,
cosmeticos, correlatos.
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Empresas sujeitas a Concessao de AFE

FABRICANTES

IMPORTADORES

DISTRIBUIDORES

TRANSPORTADORES

EXPORTADORES

COSMETICOS

SANEANTES

PRODUTOS PARA SAUDE
(Correlatos)

MEDICAMENTOS

INSUMOS FARMACEUTICOS

FARMACIAS DE MANIPULACAO

FARMACIAS E DROGARIAS
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Tipos de solicitacoes:
= Concessao de Autorizacao de Funcionamento;
= Concessao de Autorizacao Especial;
= Renovacoes;
= Alteracoes;
= Cancelamentos;

= Retificacoes.

=\  GOVERNO DO ESTADO

\SSAO PAULO



Tipos de Alteracoes

Mudanca de Razéo Social,
Ampliacdo/Reducao de Classe de Atividades;
Ampliacao/Reducao de Classe de Produtos;
Alteracédo de Endereco de Sede;

Alteracdo de Endereco do Local de Fabricacao;
Mudanca de Responsavel Técnico;

Mudanca de Representante Legal.
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Centro de Vigilancia Sanitaria(CVS):

- Orgéo planejador, coordenador, normativo e de
apoio técnico

« Grupos de Vigilancias Sanitarias do Estado de Sao
Paulo (28 Regionais)/Org&os Sanitarios Municipais

« Executam acfes sanitarias nos estabelecimentos
Instalados no Estado de Sao Paulo
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LEI N© 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com

sede e foro no Distrito Federal, prazo de duracao indeterminado e

atuacao em todo territdrio nacional.(Redacao dada pela MP n© 2.190-
34, de 23 de agosto de 2001).

Art. 70 Compete a Agéncia proceder a implementacao e a execugao do
disposto nos incisos II a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas
de fabricacao;
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QUEM ESTA SUJEITO A REGIME DE
VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas,
correlatos, cosméticos, produtos de higiene, perfumes e
similares, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
correcao esteética e os demais, submetidos ao sistema de vigilancia
sanitaria, somente poderao ser extraidos, produzidos, fabricados,
embalados ou reembalados, importados, exportados,
armazenados, expedidos ou distribuidos,obedecido o disposto na
Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e neste Regulamento.
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QUEM ESTA SUJEITO A REGIME DE
VIGILANCIA SANITARIA

Art. 2° Para o exercicio de qualquer das atividades
Indicadas no artigo 1°, as empresas dependerao de
autorizacao especifica do Ministério da Saude e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo &rgao
competente da Secretaria da Saude dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios.
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Conceito — Empresa

Pessoa fisica ou juridica, de direito

publico ou privado, que segundo as leis vigentes
de comércio, explore atividade economica
(comércio/importacao) ou industrialize substancias
ou produtos submetidos a Sistema de Vigilancia

Sanitaria.
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Conceito — Estabelecimento

Unidade da empresa destinada ao comércio de
substancias e produtos submetidos a Sistema de
Vigilancia Sanitaria (drogas, medicamentos,

INnsumos farmacéuticos e correlatos).
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ETAPAS PARA LEGALIZACAO SANITARIA

1 — APROVACAO DO L.T.A. (Laudo Técnico de Avaliac&o)
2 — LICENCA DE FUNCIONAMENTO

3 - AUTORIZA(;AO DE FUNCIONAMENTO - solicitar
diretamente na ANVISA/MS

4 — CUMPRIMENTO DAS NORMAS DE BOAS PRATICAS
DE MANIPULACAO
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Duracao da Inspecao

Depende do tipo e objetivo da inspecao
Condicbes do grupo de inspecao (ex. Carga de
trabalho, n° de inspetores)

Tamanho da empresa e das atividades

desenvolvidas
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TIPOS DE INSPECAO

Geral

Sistémica

De acompanhamento
(reinspecao)
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GERAL

SA&o inspecionadas todas as areas e
processos para determinar se a empresa
possul instalacoes, equipamentos, pessoal,
sistemas e procedimentos operacionais para
a distribuicao, armazenamento e transporte
de produtos de interesse a saude, seguindo
as boas praticas de distribuicao.
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POR GRUPO DE ATIVIDADES

E selecionado um ou mais GRUPOS DE

ATIVIDADES , e o processo é acompanhado,
com exame em detalhe dos procedimentos e

registros de distribuicao, armazenamento e

transporte.
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DURACAO DA INSPECAO

Depende do tipo e objetivo da inspecao

Condicoes do grupo de inspecao (ex. Carga de trabalho,
n° de inspetores)

Tamanho da empresa e das atividades
desenvolvidas
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CONDUCAO DA INSPECAO

- Apresentacao
Reuniao inicial
Inspecao (documentacao legal, Instalacoes

fisicas, equipamentos, materiais,
documentacao técnica,...)

Reuniao final
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BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

BPF visa assegurar que o0s produtos sujeitos ao
regime de vigilancia sanitaria sejam consistentemente
produzidos e controlados, com padroes de qualidade
apropriados para o uso pretendido e requerido pelo
registro/notificacao.

O cumprimento das BPF esta dirigido primeiramente
a diminuicao dos riscos inerentes a qualquer
producao os quais ndo podem ser detectados atraves
da realizacao de ensaios nos produtos terminados.
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BPF x RISCOS

« O cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo/Manipulacao
esta dirigido primeiramente para diminuicao dos riscos inerentes a
qualquer producdo/manipulacdo farmacéutica, 0s quais nao
podem ser detectados através da realizacdo de ensaios nos
produtos acabados.

* RISCOS: Contaminacao Cruzada
Contaminacao por Particulas

Troca ou mistura de produto
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Vigilancia P6s Comercializacao

Oferece condi¢cOoes de monitoramento da qualidade
e seguranca dos produtos de interesse a saulde,
sujeitos as normas sanitarias, ap0s sua
comercializacao e Interacao com 0
usuario/consumidor.

Oferece indicadores e subsidios para acao da VSA
de acordo com o principio da prevencao a saude.

Orienta inspecdes de carater investigativo
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Atuacao da Vigilancia Sanitaria

. INSPECAO/ | VIGILANCIA :
i ANALISES | POS-COMERCIALIZAGAO :
o

* ESTABELECIMENTOS I EVENTOS ADVERSOS @,

+ PRODUTOS -  DESVIOS DE QUALIDADE

:  CERTIFICAGAO BPF NOTIFICACAO, AVALIACAO QUALIDADE
INVESTIGACAO . SEGURANCA
PROGRAMAS E INVESTIGACAO EFICACIA
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Garantia da Qualidade:

Conjunto de requisitos, envolvendo: Instalacoes;
Controle de Projeto; Aquisicoes; Manufatura,

Embalagem; Etiquetagem; Armazenamento;
Instalacao e Assisténcia Teéecnica, de modo a
assegurar

e Eficacia > Atender as necessidades de uso

« Seguranca ‘ N&o causar danos a saude
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Garantia da Qualidade

¥ Inclui todos os aspectos das funcoes e atividades
organizacionais, juntamente com programas,
servicos e produtos, verifica a conformidade aos
procedimentos operacionais padrao, planos e

especificacoes de produtos.
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Cabe ao setor publico a definicao de
regulamentos claros e adequados, e a
certificacao da qualidade do produto, da
fiscalizacao do cumprimento das Normas de
Boas Praticas de Fabricacdo e Controle - BPFC.
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Rita Bacoccini

GT Cosmeéticos/Ditep
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

3065-4621
cosmeticos@cvs.saude.sp.gov.br
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