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Vigilancia Sanitaria

* Lei 8.080, de 19/09/1990 - Dispoe sobre as
condi¢cdes para a promoc¢ao, protecao e
recuperacgdo da saude, a organizagao € o
funcionamento dos servi¢os correspondentes ¢
da outras providéncias.
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Vigilancia Sanitaria

* Lei 8.080, de 19/09/1990.

Art. 6° § 1° Entende-se por vigilancia sanitaria
um conjunto de agoes capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producgao
¢ circulacao de bens e da prestacao de servigos de
interesse da saude, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da
produ¢ao ao consumo; €
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Vigilancia Sanitaria

* Lei 8.080, de 19/09/1990.

Art. 6° § 1° Entende-se por vigilancia sanitaria
um conjunto de acoes capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producgao
e c1rcula(;a0 de bens e da prestagao de servigos de

1“ (TQﬂAf\'
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IT - o controle da prestacao de servigos que se
relacionam direta ou indiretamente com a saude.

. l— Agéncia Nacional
T de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br



Vigilancia Sanitaria

Constituicao Federal de 1998 - Art. 197.
“Sao de relevancia publica as agdes € servigos
de saude, cabendo ao Poder Publico dispor,
nos termos da lei, sobre sua regulamentacao,
fiscalizacao e controle, devendo sua execucao
ser feita diretamente ou atraves de terceiros e,
também, por pessoa fisica ou juridica de
direito privado.”
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Vigilancia Sanitaria

* Lein® 9.782, de 26/01/1999 - Define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria
a Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
¢ da outras providéncias.
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Vigilancia Sanitaria

* Lein® 6.360, de 23/09/1976 - DispoOe sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os 1nsumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes € outros produtos, ¢ da outras
providéncias

* Decreto n°. 79.094, de 05/01/1977 - Regulamenta a Lei
no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete ao
sistema de wvigilancia sanitaria os medicamentos,
insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosmeéticos,
produtos de higiene, saneantes e outros.
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Vigilancia Sanitaria

 Lei n°. 6.437, de 20/08/1977 - Configura

infracoes a legislacdo  sanitaria  federal,
estabelece as sancOes respectivas, € da outras
providéncias.
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"Proteger e promover a saude da populacao,
garantindo a seguranca sanitaria de produtos e
servigos participando da constru¢ao

de seu acesso.”
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Valores

» Conhecimento como fonte da acao
 Transparéncia

e Cooperacao

* Responsabilizagao
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Medicamentos
Alimentos

Produtos para a saude
Saneantes
Toxicologia
Cosmeéticos
Derivados do tabaco

Agéncia Nacional

Servicos de saude
Sangue
Laboratdrios

Avaliacao econdmica de
produtos

Portos, aeroportos €
fronteiras

Relacoes Internacionais

de Vigilancia Sanitaria
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Mecanismos de controle

* Pré-mercado
- Autorizacao de Funcionamento
- Registro
- Boas Praticas de Fabricacao

e Pos-Mercado

- Fiscalizacao
- Tecnovigilancia, Farmacovigilancia
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Portaria n® 354, de 11 de agosto de 2006
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Produtos para Saude
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GEMAT
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Produtos para Saude

—' L Agéncia Nacional
—}\i— de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA

www.anvisa.gov.br



Produtos Médicos

e Definicao

Produto para a saude, tal como equipamento,
aparclho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicacdo medica, odontologica ou laboratorial,
destinado a prevencdao, diagnostico, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncep¢ao € que nado utiliza meio
farmacologico, 1munologico ou metabolico para
realizar sua principal fungdo em seres humanos,
podendo entretanto ser auxiliado em suas func¢des por
tals meios.
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Produtos Médicos

e Observacao

Os produtos de uso ou aplicagao em outras areas que
nao da saude, cujas informacdes apresentadas pelo
fornecedor indiquem uso medico, odontologico ou
laboratorial de saude, destinado a prevencao,
diagnostico, tratamento ou reabilitacdo, sao
considerados produtos meédicos e estao sujeitos a
registro.
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Produtos para Diagnostico in vitro

* Definicao

Reagentes, padroes, calibradores, controles, materiais,
artigos € instrumentos, junto com as instrugdes para seu
uso, que contribuem para realizar uma determinacgao
qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma
amostra proveniente do corpo humano € que nao estejam
destinados a cumprir alguma funcdo anatdmica, fisica ou
terapéutica, que nao sejam 1ngeridos, 1njetados ou
inoculados em seres humanos € que sao utilizados
unicamente para prover informacdo sobre amostras
obtidas do organismo humano.
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Produtos de Reprocessamento Proibido

 RDC 156/2006 — Dispoe sobre o registro, rotulagem e
re-processamento de produtos medicos, € da outras

providéncias

— Devera constar no rotulo os dizeres “Proibido
reprocessar’”

 RE 2605/2006 - Estabelece a lista de produtos

meédicos enquadrados como de uso Unico proibidos de
ser reprocessados.
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Arquivo

Editar  Exibir

Fawaoritos  Ferramentas  Ajuda

Q-0 xl[Flw

Pie® R ew- - JOK

Endereco

@ hikkpsf e, anvvisa, gove, brf

-FE) Ministério da Saide

S@r

Destagues do governo

Englizsh

Ezpariol -

Sistema de
Vigilancia Sanitaria

Medicamentos
Genéricos

Gestdo do
Conhecimento

CMED
Chmara de Regulacha do
Mearcado de Medicamentos

NOTIVISA
Eventos Adversos
& Cueixas Témics

Orlentagac
ao Viajante

. Plano Diretor de

Vigildncia Sanitiria

Comprovante de
Porte de Empresas

Regulacio Econdmica: Brasil & referéncia na dreNdg
medicamentos
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Eztatal de Qualidade de Medicamentos
[(Cecmed) de Cuba vio conhecer a
expertiéncia brazileira na area de
regularmentacio econdmica do mercadao
de rmedicamentos. Durante duas
sermanas, a delegagio cubana
patticipara de estagio sobre o tema, que
comeca nesta terga-feira (15), na
Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria
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Leia mais

1 Acdo apreende medicamentos ilegais em dois estadaos

i1 Ciclo de semindrios sobre alimertos chega 3 regido Sul

i Anwisa suspende produtos sem registro de 15 empresas

1t Trabzlhos ciertificos avaliam = requlacdo em hemoterapis

11 Suspensas 3z reavaliacdes de agrotdxicos na Anvisa
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Pagina Inicial Pesquisa Complementar Estatisticas do site Mormas Consolidadas Publicacies de Hoje  Glossario

Consulte a legislacdao em vigilancia sanitaria

Mao & necessario preencher todos os campos,
Mantenha o ponteiro do mouse sobre o nome do campo para wer o kexko de ajuda.

Busca por palavra:

peEsgUisar | lirnpar | Pesquisa Complementar
+ Todas as palavras i Cualquer palavra

Ordenar datas de forma:

Data da Morma: {dd;/mm /aaaa ou dd/aaaa ou aaaa)

de| ] feo0e we :: ififiiffe

Mamero da Morma:

Tipo de Norma:

|Hesu|uu;§u RE j

Notas

= Publicacies de Hoje.

m Esta base de dados kambém contempla leqislacdo consolidada relacionada 4 vigildncia sanikéria , que estd sendo alimentada pela GETEC &
atualizada pela Procuradoria Juridica da Anvisa,

m O desenvolvimento do Yisalegis & uma parceria entre a Anvisa e a Bireme,

m Esta base de dados contempla leqgislagdo relacionada & vigildncia sanitaria nos dmbitos federal, estadual & municipal, e esta sendo alimentada
& atualizada pela Anvisa & pelas Vigildncias Sanitarias Estaduais & Municipais,

mEncontre informacdes sobre o Sisterna Macional de Viaildncia Sanitaria - Y154 Estaduais oo YISAs Municinais,
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LISTA DE PRODUTOS MEDICOS EMQUADRADDS COMO DE SO OMICO PROIBIDOS DE SER REPROCESSADOS
1. Agulhas com componentes, plasticos ndo desmontaveis

2, Aventais descarkaveis;

3. Bisturi para laparoscopia com Fonte geradora de energia, para corke ou coagulagdo com aspiracdo e irrigacdo;
4, Bisturis descartaveis com l3mina fixa ao cabo; (funcionalidade)

5, Bolsa coletora de espécimes cirdrgicos;

6, Bolsas de sangue;

7. Bommba centrifuga de sangue;

3, Bomba de infusdo implantayvel;

9, Campos cirdrgicos descartdveis;

10, C3nulas para perfusdo, exceto as canulas aramadas, ;

11. Cateter de Baldo Intra-adrtico;

12, Cateter epidural;

13, Cateter para embalectomia, tipo Fogart;

14, Cateter para oxigénio;

15, Cateter para medida de débito por termodiluicao;
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Codigo Penal

Decreto Lei n° 2848/40 — Dos Crimes Contra
Saude Publica

Art. 273 - Falsificar, corromper, adulterar ou alterar

produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais:

Pena - reclusao, de 10 (dez) a 15 (quinze) anos, € multa.
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Cddigo Penal

—— P .

Art. 273 ...

§ 1° - Nas mesmas penas incorre quem importa, vende,
expoe a venda, tem em depodsito para vender ou, de
qualquer forma, distribui ou entrega a consumo o
produto falsificado, corrompido, adulterado ou

alterado.
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Codigo Penal

Art. 273 ...

§ 1°-B - Esta sujeito as penas deste artigo quem pratica as agoes
previstas no § 1° em relagao a produtos em qualquer das

seguintes condigoes:
I - sem registro, quando exigivel, no orgao de vigilancia
sanitaria competente;

II - em desacordo com a féormula constante do registro previsto

no 1nciso anterior;
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Codigo Penal

"

Art. 273 ...

III - sem as caracteristicas de identidade e qualidade admitidas

para a sua comercializagao;
IV - com reducao de seu valor terapéutico ou de sua atividade;
V - de procedéncia ignorada;

VI - adquiridos de estabelecimento sem licenca da autoridade

sanitaria competente.
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Vista Fronial
Blocos A/B, D e E
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Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude —

i tecnologia.produtos@anvisa.gov.br
- B Endereco: SEPN 515, BI. “B” - Edificio Omega
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Agéncia Nacional R
~ de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




