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	2. Criação da ANVISA
•  A Agência Nacional de Vigilância Sanitária foi criada
pela Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999. É uma
autarquia sob regime especial, ou seja, uma agência
reguladora caracterizada pela independência
administrativa, estabilidade de seus dirigentes durante o
período de mandato e autonomia financeira. A gestão da
Anvisa é responsabilidade de uma Diretoria Colegiada,
composta por cinco membros.
Na estrutura da Administração Pública Federal, a
Agência está vinculada ao Ministério da Saúde, sendo
que este relacionamento é regulado por Contrato de
Gestão.
 


	3. • Lei nº  9.782/99
– Art. 6º A Agência terá por finalidade instiucional
promover a proteção da saúde da população, por
intermédio do controle produção e da comercialização
de produtos e serviços submetidos à vigilância
sanitária, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem
como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.
 


	4. Estrutura do Ministério  da Saúde
 


	5. Vigilância Sanitária -  Objetivos
• Proteger a saúde e evitar a ocorrência de agravos à saúde através do
acompanhamento do cumprimento de padrões adequados aos
grupos de fatores de risco.
• Ações de normatização e controle da prestação de serviços e
atividades que direta ou indiretamente se relacionam com a saúde;
• Ações de normatização e controle da industrialização, transporte,
comercialização e uso de produtos de interesse sanitário;
• Ações de normatização e controle sobre o meio ambiente e as
condições de trabalho
 




	8. A missão da  Vigilância
Sanitária
a vigilância sanitária não somente faz parte das
competências do SUS, como tem caráter prioritário,
por sua natureza preventiva
• Missão -“eliminar, diminuir ou prevenir riscos à
saúde e intervir nos problemas sanitários decorrentes
do meio ambiente, da produção e circulação de bens e
da prestação de serviços de interesse da saúde”
» Lei n° 8.080, art. 6°
 


	9. • Risco sanitário
–  risco: expressão matemática da
probabilidade de ocorrência de um agravo
ou dano, em uma dada população, em certo
território e em tempo determinado
• Risco= ameaça + elementos em perigo +
vulnerabilidade
ser portador de fator de risco para determinado
agravo, significa estar mais vulnerável a este
agravo
 


	10. O que são  riscos sanitários?
 


	11. Gerência do Risco
•  Risco Inerente ou potencial
• Se diz de condições de perigo
próprias de determinadas práticas,
situações ou técnicas onde há um
risco em si, risco para os
trabalhadores que lidam com ela, risco
para o público que freqüenta ou para
as vizinhanças e risco para o paciente
que recebe doses, seja como técnica
de diagnóstico, seja nas terapêuticas
utilizadas, o que exige uma série de
cuidados para se garantir os resultados
esperados sem os efeitos deletérios.
• Risco Adquirido
• Do risco adquirido se diz de
práticas ou produtos que
não teriam um risco em si,
mas que devido a
incorreções em seu
processo de produção
podem vir a provocar
doenças ou danos à saúde.
 


	12. Natureza do trabalho  em Vigilância Sanitária
• Avaliação do risco - natureza científica; definir
efeitos de uma exposição; mede o risco associado;
• Gerenciamento do risco - caráter político-
administrativo; decide o que fazer com o risco
avaliado; pondera alternativas e seleciona a ação
regulatória; integra resultados da avaliação do risco
com preocupações sociais, econômicas e políticas;
fundamenta-se no conhecimento derivado da
avaliação do risco.
 


	13. AÇÕES ESTRATÉGICAS PARA  O GERENCIAMENTO DO RISCO SANITÁRIO
•Fomento à estrutura laboratorial para ações de monitoramento de
produtos.
Ações laboratoriais
2.5
•Ações de intervenção no risco sanitário em parceria com Agricultura,
Saneamento, Educação, Meio Ambiente, Ciência e Tecnologia, etc.
Ações intersetoriais
2.4
•Ações de notificação, investigação e inspeção conjuntas com a
Vigilância Epidemiológica, Ambiental, Saúde do Trabalhador e
Assistência;
•Participação nos processos de educação destinados às equipes de
saúde da família e agentes comunitários de saúde.
Ações integrais de
saúde
2.3
•Elaboração de materiais educativos;
•Divulgação de alerta sanitário;
•Atendimento à denúncia/ reclamação;
•Parcerias com instituições de ensino, entidades de classe,
organizações não-governamentais, etc.
Educação e
comunicação em
saúde para a
população
2.2
•Inspeção sanitária;
•Notificação;
•Investigação;
•Coleta de amostra para análise;
•Atividades educativas para profissionais do setor regulado.
Produtos, serviços e
ambientes de interesse
à saúde
2.1
PROCEDIMENTOS
ÁREA DE
INTERVENÇÃO
Nº
 


	14. Atuação da Vigilância  Sanitária
• I - o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a saúde, compreendidas
todas as etapas e processos, da produção ao consumo;
• II - o controle da prestação de serviços que se relacionam
direta ou indiretamente com a saúde.
• III- O Controle do meio –ambiente, visando à proteção dos
recursos naturais e à garantia do equilíbrio ecológico e
conseqüentemente da saúde humana.
• .
 


	15. I - Bens  e serviços de saúde
• 1. As tecnologias de alimentos, referentes aos métodos e processos de
produção de alimentos necessários ao sustento e nutrição do ser humano.
• 2. As tecnologias de beleza, limpeza e higiene, relativas aos métodos e processos de produção de
cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal e saneantes domissanitários.
• 3. As tecnologias de produção industrial e agrícola, referentes à produção de outros bens
necessários à vida do ser humano, como produtos agrícolas, químicos, drogas veterinárias, etc.
• 4. As tecnologias médicas, que interferem diretamente no corpo
humano, na busca da cura da doença, alívio ou equilíbrio da saúde, e
compreendem medicamentos, soros, vacinas, equipamentos médico-
hospitalares, cuidados médicos e cirúrgicos e suas organizações de atenção à
saúde, seja no atendimento direto ao paciente, seja no suporte diagnóstico,
terapêutico e na prevenção ou apoio educacional.
• 5. As tecnologias do lazer, alusivas aos processos e espaços onde se exercem atividades não-
médicas,
• 6. As tecnologias da educação e convivência, referentes aos processos e espaços de produção,
englobando escolas, creches, asilos, orfanatos, presídios, cujas condições das aglomerações
humanas interferem na sua saúde.
 


	16. II - Meio  ambiente
• 1. O meio natural, correspondente a água, ar, solo e atmosfera. Interessam ao
controle sanitário as tecnologias utilizadas na construção de sistemas de
abastecimento de água potável para o consumo humano, na proteção de
mananciais, no controle da poluição do ar, na proteção do solo, no controle dos
sistemas de esgoto sanitário e dos resíduos sólidos, entre outros, visando à proteção
dos recursos naturais e à garantia do equilíbrio ecológico e conseqüentemente da
saúde humana.
• 2. O meio construído, referente às edificações e formas do uso e parcelamento do
solo. Aqui o controle sanitário é exercido sobre as tecnologias utilizadas na
construção das edificações humanas (casas, edifícios, indústrias,
estabelecimentos comerciais, etc.) e a forma de parcelamento do solo no
ambiente urbano e rural; sobre os meios de locomoção e toda a infra-estrutura
urbana e de serviços; sobre o ruído urbano e outros fatores, no sentido de prevenir
acidentes, danos individuais e coletivos e proteger o meio ambiente.
• 3. O ambiente de trabalho, relativo às condições dos locais de trabalho,
geralmente resultantes de modelos de processos produtivos de alto risco ao
ser humano. O controle sanitário se dirige a esse ambiente, onde freqüentemente
encontra cidadãos que são obrigados a dedicar grande parte de seu tempo ao
trabalho em condições desagradáveis, em ambientes fechados e insalubres, em
processos repetitivos, competitivos e sob pressão, o que altera e põe em risco a
saúde física e psicológica e a vida dos indivíduos e da comunidade.
 



	18. A vigilância sanitária  , concebida como campo da
saúde coletiva, é indissociável do conjunto de
ações que integram as políticas de saúde.
Há a necessidade de articulação permanente das
ações de vigilância sanitária nas distintas esferas
de governo e destas com as ações de saúde
desenvolvidas no âmbito do SUS, em todos os
níveis de complexidade.
INTEGRALIDADE
 


	19. Descentralização - Responsabilidade  Por Níveis Hierárquicos
Responsabilidades e Requisitos da Área de Vigilância Sanitária (NOB SUS 01/96)
Execução das ações básicas,
de média e de alta
complexidade em VISA
Gestão Plena do
Sistema Municipal
Coordenação e Execução das atividades de VISA, conforme
previsto na Lei 8.080/90;
Cooperação técnica e financeira, com o conjunto dos
municípios, na consolidação do processo de descentralização,
e na organização da rede regionalizada e hierarquizada de
serviços de VISA;
Execução das ações básicas de média e de alta complexidade,
de VISA, referentes aos municípios não habilitados;
Gerência das unidades estatais da hemorede e de laboratórios
de referência para controle de qualidade para VISA
Gestão Plena do
Sistema Estadual
Execução das ações básicas
de VISA
Gestão Plena da
Atenção Básica
Municípios
Estados
Responsabilidades
Condição de
Gestão
 


	20. VISA e a  Política Nacional de Medicamentos
Garantia da Segurança, Eficácia e Qualidade dos Medicamentos
• O processo para garantir a qualidade, a segurança e a eficácia dos
• medicamentos fundamenta-se no cumprimento da regulamentação
sanitária, destacando-se as atividades de inspeção e fiscalização,
com as quais é feita a verificação regular e sistemática.
• Essas atividades, coordenadas em âmbito nacional pela Secretaria
de Vigilância Sanitária, serão efetivadas mediante ações próprias
do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, no cumprimento dos
regulamentos concernentes às boas práticas de fabricação.
• Para o exercício dessas ações, a Secretaria de Vigilância Sanitária
• implementará e consolidará roteiros de inspeções aplicáveis à área
de medicamentos e farmoquímicos. Definirá, desenvolverá e
implantará sistemas de informação para o setor, envolvendo os três
níveis de gestão, estabelecendo procedimentos e instrumentos de
avaliação
 


	21. Lei. 5991/73- Das  definições
• Medicamento é todo produto farmacêutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilática, curativa, paliativa ou para fins diagnósticos.
• Droga, utilizada como sinônimo de medicamento, é
definida na legislação como substância ou matéria-prima
que tenha finalidade medicamentosa ou sanitária.
• Insumo farmacêutico é toda droga ou matéria-prima
aditiva ou complementar de qualquer natureza,
destinada a emprego em medicamentos, quando for o
caso, ou em seus recipientes.
 


	22. Ciclo de Vida  do Medicamento
Pesquisa e Desenvolvimento
Pré-registro
Registro
transporte
Fabricação
Armazenamento
Farmacovigilância
USO
Distribuição
Prescrição
Dispensação
Comercialização
 


	23. Objetivos da Vigilância  Sanitária de Medicamentos I
 Garantir a qualidade dos medicamentos expostos ao consumo,
através do monitoramento das condições em que se realiza o
processo de produção, manipulação, transporte e venda de
medicamentos e outros insumos farmacêuticos.
 Melhorar os processos técnicos da produção dos produtos e
validação da tecnologia.
 Minimizar as reações adversas e criar maiores subsídios para
melhoria das fórmulas tendo como apoio um sistema de vigilância
das iatrogenias farmacológicas.
 Combater as fórmulas sem comprovação científica e sem registro no
Ministério da Saúde e a propaganda enganosa.
 


	24.  Reduzir o  uso abusivo e incorreto da automedicação, principalmente por
medicamentos sujeitos ao controle especial, visando ao cumprimento da
legislação, tanto por parte dos profissionais quanto dos estabelecimentos
de saúde.
 Reduzir a morbi-mortalidade por intoxicações medicamentosas através
da integração com centros de recebimento de notificações de intoxicação
por medicamentos e outros produtos tóxicos.
 Orientar a população informando-a tecnicamente dos produtos, eficácia,
efeitos colaterais, intoxicações, perigo da automedicação e
Objetivos da Vigilância Sanitária de Medicamentos I
 


	25. Medicamentos e Regulamentação  Sanitária
• Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispõe sobre o Controle Sanitário do
Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacêuticos e Correlatos, e dá outras
providências, são adotadas os seguintes conceitos técnicos
• Lei nº 6.360, de 23 DE SETEMBRO DE 1976, Dispõe sobre o registro a qu ficam sujeitos
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos. (Até 1999 a regulação sanitária de Medicamentos era de responsabilidade da
SNVS-MS)
• Decreto nº 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que Regulamenta a Lei no 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que submete a sistema de vigilância sanitária os medicamentos, insumos
farmacêuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros, são
adotadas os seguintes conceitos técnicos
• Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o Regulamento Técnico das
substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial, são adotadas os seguintes conceitos
técnicos
•
Lei nº 9.787, de 10 de Fevereiro de 1999, que altera a Lei nº 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispõe sobre a vigilância sanitária, estabelece o medicamento genérico, dispõe sobre a
utilização de nomes genéricos em produtos farmacêuticos e dá outras providências, são
adotadas os seguintes conceitos técnicos
• RDC- ANVISA 33/2000 Aprova o regulamento técnico sobre Boas Práticas de Manipulação
de Medicamentos em em Farmácias
 


	26. VISA de Medicamentos
  Patente (Lei nº 9279, de 14 de maio de 1996 (Regula direitos e
obrigações relativos à propriedade industrial)
 Registro (Lei 6.360/76 – Decreto 79.094/77))
 Produção (BPI- )
 Comercialização(Lei 5.991/73 – Decreto 74.170/74)
 Transporte:
 Dispensação (RDC 328/99):
 Farmacovigilância (Portaria 696/2001);
 Monitoração da Propaganda (RDC 102/2000);
 Inspeção Sanitária.
 


	27. Funções da Vigilância  Sanitária de
Medicamentos
I. Cadastrar, licenciar e fiscalizar estabelecimentos industriais que produzem
medicamentos e outros insumos farmacêuticos.
II. Cadastrar, licenciar e fiscalizar farmácias, drogarias, farmácias
homeopáticas, ervanarias, distribuidoras, importadoras, fracionadoras e
transportadoras de medicamentos e outros insumos farmacêuticos.
III. Exercer o controle de receitas de entorpecentes e outras substâncias sob
controle especial previsto na legislação federal.
IV. Receber notificação de reações adversas e de intoxicações por
medicamentos.
V. Monitorar, através de análise de amostras, a qualidade dos medicamentos
e outros insumos farmacêuticos.
VI. Orientar a população e produtores em geral.
 


	28. Síntese das Atribuições  da Vigilância Sanitária
• Fiscalização;
• Licenciamento de Estabelecimentos;
• Julgamento de Irregularidades Sanitárias;
• Aplicação de Penalidades
• Normativa;
• Educativa (Código de defesa do consumidor- Lei 8.078 de
11/09/90). (Lei 8.142 de 28/12/90)
• Estabelece como direitos básicos do consumidor a proteção, saúde e
segurança contra riscos decorrentes do consumo de produtos ou
serviços perigosos e nocivos e o direito à informação clara sobre os
produtos e serviços.
Poder de
Polícia
 


	29. Procedimentos em Vigilância  Sanitária
Procedimento que se refere às atividades planejadas de
educação e comunicação com o objetivo de promover a
a doção de comportamentos, atitudes e práticas
sanitárias.
Educação e
Comunicação em
VISA
Procedimento de caráter fiscal, que inclui a colheita de
amostras de produtos/substâncias relacionadas à saúde
ou que tenham efeito sobre a mesma.
Coleta
de Amostra
Procedimento que busca levantar e avaliar “in loco” os
riscos á saúde da população.
Inspeção
Sanitária
Definição
Procedimento
 


	30. Estabelecimentos de Saúde  sujeitos à Ação
da Vigilância Sanitária
36
Centros de Bioequivalência habilitados
2.055
Distribuidores de Medicamentos
3.045
Produtores de Saneantes
3.248
Produtores de Produtos para a Saúde
3.702
Produtores de Cosméticos
450
Indústrias de Medicamentos
63.422
Farmácias e Drogarias
Número
Tipos de Estabelecimento
 


	31. Penalidades contra os  infratores
 Advertência.
Multa.
Apreensão do produto.
Inutilização do produto.
Interdição do produto.
Suspensão da venda do produto.
Cancelamento do registro do produto.
Proibição de propaganda.
Cancelamento da autorização de funcionamento da
empresa.
Imposição da contrapropaganda.
Interdição total ou parcial do estabelecimento.
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