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e-mail: renata@sindusfarma.org.br

CENTRO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Comunicado

Consulta Pública CVS – 1 – DOE 09/01/08

A Diretoria Técnica do Centro de Vigilância Sanitária, da Coordenadoria de Controle de Doenças da Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo, considerando a importância de ser elaborada Portaria para disciplinar as atividades de importação de produtos sujeitos ao regime de vigilância sanitária quando o armazenamento, e demais atividades necessárias à expedição dos produtos ao mercado, envolverem a contratação de prestação de serviço, adota a seguinte Consulta Pública e eu, Diretora Técnica, determino a sua publicação:
Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta Consulta Pública, o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para que sejam apresentadas críticas e sugestões relativas à minuta de portaria, que regulamenta as atividades de importação de produtos sujeitos ao regime de vigilância sanitária quando o armazenamento, e demais atividades necessárias à expedição dos produtos ao mercado, envolverem a contratação de prestação de serviço, apresentada a seguir.
Art. 2º Informar que as sugestões deverão ser enviadas para o Centro de Vigilância Sanitária - CVS, pelo endereço eletrônico, ditep@cvs.saude.sp.gov.br ou protocoladas na sede do órgão, localizada na Av. Dr. Arnaldo, 351, Anexo III, térreo, São Paulo - SP, CEP: 01246-901.

Portaria CVS, de 08/01/08
Regulamenta as atividades de importação de produtos sujeitos ao regime de vigilância sanitária quando o armazenamento, e demais atividades necessárias à expedição dos produtos ao mercado, envolverem a contratação de prestação de serviço.
A Diretoria Técnica do Centro de Vigilância Sanitária, da Coordenadoria de Controle de Doenças da Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo, considerando:
A Lei Orgânica da Saúde 8080, de 19 de Setembro de 1990, que dispõe sobre as condições para a promoção, proteção e recuperação da saúde, a organização e o funcionamento dos serviços correspondentes e dá outras providências;
A Lei Estadual 10.083, de 23 de setembro de 1998, que estabelece o Código Sanitário no Estado de São Paulo;
A Portaria CVS nº 01, de 22 de janeiro de 2007 que “Dispõe sobre o Sistema Estadual de Vigilância Sanitária (Sevisa), define o Cadastro Estadual de Vigilância Sanitária (CEVS) e os procedimentos administrativos a serem adotados pelas equipes estaduais e municipais de vigilância sanitária no Estado de São Paulo e dá outras providências”, e suas atualizações, que não prevê a concessão de cadastro para empresas que importam e/ou distribuem produtos de interesse á saúde, sujeitos a regime de vigilância sanitária, que não possuem local próprio para armazenamento;
O Comunicado CVS 162/2007 que veda a emissão de Cadastro e Licença de Funcionamento para empresas e estabelecimentos que importam e/ou distribuem produtos de interesse a saúde e não possuem local próprio para armazenamento;
A Portaria CVS 13/2007 que estabelece o Grupo de Trabalho que tem por atribuições a discussão sanitária para normatização das atividades de importação e distribuição de produtos sujeitos ao regime de vigilância sanitária quando o armazenamento e demais atividades necessárias a expedição dos produtos ao mercado envolver a contratação de prestador de serviço;
O Comunicado CVS 214/2007 que isenta de Cadastro e/ou Licença Sanitária ou suas renovações/atualizações para exercer as atividades de importação, armazenamento, distribuição das classes de produtos para as quais estão devidamente autorizadas pela Anvisa as empresas objeto deste comunicado;
Os estudos realizados pelo Grupo de Trabalho instituído através da Portaria CVS - 13 / 2007, resolve:
Artigo 1º - Aprovar o Regulamento Técnico que consta no Anexo desta Portaria, que trata das atividades de importação de produtos sujeitos ao regime de vigilância sanitária quando o armazenamento, e as demais atividades necessárias à expedição dos produtos ao mercado, envolverem a contratação de prestação de serviço;
Artigo 2º - O não cumprimento das disposições contidas nesta Portaria, sujeitará o infrator às penalidades previstas na Lei Estadual 10083 de 23 de Setembro de 1998 – Código Sanitário Estadual;
Artigo 3º - As empresas a que se refere este regulamento terão prazo de 90 dias, a partir da data de publicação da presente Portaria para as adequações devidas;
Artigo 4º - Revogar o Comunicado CVS nº 214/2007/DITEP;
Artigo 5º - Esta Portaria entrará em vigor na data de sua publicação.
Anexo
Regulamento Técnico
Importação de produtos sujeitos ao regime de vigilância sanitária quando o armazenamento, e demais atividades necessárias à expedição dos produtos ao mercado, envolverem a contratação de prestação de serviço.
1- Adota o Cadastro Estadual de Vigilância Sanitária – CEVS para o controle e fiscalização de todas as operações relacionadas à atividade de Importação e distribuição de todos os produtos sujeitos ao regime de vigilância sanitária (alimentos, medicamentos, produtos para a saúde/correlatos, produtos de higiene, perfumes e cosméticos e saneantes domissanitários), quando o armazenamento e demais atividades necessárias à expedição dos produtos ao mercado envolver a contratação de prestação de serviço.
1.1 - O Sistema Estadual de Vigilância Sanitária - Sevisa - incorporará as disposições previstas neste regulamento.
2- Para fins deste regulamento, o importador é a pessoa jurídica, pública ou privada, que desenvolve a atividade de ingressar no país, produtos sujeitos ao regime de vigilância sanitária fabricados fora do mesmo.
2.1- Considera-se importador o detentor da autorização de funcionamento para importação expedida pelo órgão competente do Ministério da Saúde/Anvisa (exceto alimentos), conforme previsto na legislação sanitária vigente.
2.2- O importador obrigatoriamente deve ser o detentor do registro, ou do cadastro ou da notificação ou possuir comunicação prévia de importação junto a Anvisa/MS. 
No caso de alimentos, deve possuir comunicação de importação do produto dispensado de registro junto à autoridade sanitária competente, quando aplicável.
3 - O importador deve possuir sistema de garantia da qualidade que assegure a totalidade das providências tomadas com o objetivo de garantir que os produtos estejam dentro dos padrões de qualidade exigidos, para que possam ser utilizados para os fins propostos. A garantia da qualidade incorpora as Boas Práticas de Armazenamento e Distribuição.
3.1 - A empresa importadora é responsável pela qualidade, eficácia e segurança dos produtos que importar até a entrega ao consumidor final.
4 - A importação dos produtos sujeitos ao regime de vigilância sanitária abrange as seguintes operações:
4.1. Armazenamento do produto na condição de:

4.1.1. Produto em quarentena;

4.1.2. Produto aprovado;

4.1.3. Produto reprovado;

4.1.4. Produto recolhido;

4.1.5. Produto devolvido;

4.2. Controle de qualidade e estudos de estabilidade;

4.3. Adequação do rótulo do produto para comercialização;

4.4. Liberação do produto para comercialização;

4.5. Separação (dos produtos conforme pedido do importador) e expedição;

4.6. Distribuição;

4.7. Transporte;

4.8. Controles relacionados (Procedimentos e registros);

4.8.1. Documentos referentes ao produto (segurança e eficácia);

4.8.2. Dossiê de importação (controles e registro das condições ambientais de temperatura e umidade, quando aplicável, desde a origem até o local de armazenamento);

4.8.3. Informações sobre o processo de fabricação (Fórmula mestra, rastreabilidade de insumos e componentes do produto);

4.8.4. Determinação de lotes (critérios para definição de lote para o comércio nacional);

4.8.5. Arquivo de reclamações (histórico periódico de reclamação, análise e providências);

4.9. Serviço de Atendimento ao Cliente

4.10. Assistência técnica (relatório de manutenção preventiva, reparos e reposição);

5 - As empresas responsáveis por cada uma das operações, descritas no item 4, são solidariamente responsáveis pela qualidade e segurança dos produtos sujeitos ao regime de vigilância sanitária, objetos de suas atividades específicas.

6 - As operações realizadas por prestador de serviço devem possuir contrato de terceirização mutuamente acordado e controlado entre as partes que estabeleça claramente as atribuições e responsabilidades de contratante e contratado, a forma de relação comercial e contenha cláusulas que definam detalhadamente as ações necessárias para a garantia da qualidade do produto.
6.1 - O contrato firmado entre as partes deverá estar disponível a qualquer momento para apresentação às autoridades sanitárias.
6.2 - No contrato firmado entre as partes deverá estar descrito o regime fiscal compatível com as operações executadas (filial livre, depósito fechado de uso comum ou contratação de prestação de serviços de armazém geral).
6.3 - A empresa contratada para a prestação de serviços devera estar devidamente regularizada junto ao órgão de vigilância sanitária, para exercer as atividades objeto do contrato, quando aplicável.
7 - O cadastro será concedido a unidade da empresa definida como sede, localizada no estado de São Paulo, devidamente constituída em contrato social.
7.1 - A unidade definida como sede deve ser a responsável pela coordenação das operações constantes no item 4.
8 - O deferimento da solicitação para fins de cadastramento para empresa importadora quando o armazenamento e demais atividades necessárias à expedição dos produtos ao mercado envolver a contratação de prestação de serviço, concretiza-se após constatação da observância das condições fixadas neste regulamento, incluído a verificação das atividades realizadas pelos prestadores de serviços, resultando na emissão do Número CEVS que identifica o Cadastro Estadual de Vigilância Sanitária.
8.1 - O Cadastro Estadual de Vigilância Sanitária passa a vigorar a partir da data do deferimento da solicitação, devendo ser tornado público em Diário Oficial ou em outro meio de divulgação.
9 - O prazo de validade do Cadastro Estadual de Vigilância Sanitária é de um ano a partir da data de deferimento de sua solicitação.
10 - A empresa importadora está obrigada à renovação do Cadastro Estadual de Vigilância Sanitária e deve requerê-lo junto ao órgão de vigilância sanitária competente, até 60 (sessenta) dias antes de expirar sua validade, ficando assegurado ao interessado o direito de requerê-lo até o último dia do período de sua vigência.
11 - Toda alteração deve ser comunicada ao Órgão de Vigilância Sanitária competente, conforme estabelecido em legislação sanitária pertinente.
12 - O Cadastro Estadual de Vigilância Sanitária deverá ser solicitado à autoridade sanitária em cuja área de abrangência estiver localizada a sede da empresa, que se responsabilizará pela coordenação das ações sanitárias necessárias para o cumprimento do estabelecido por este Regulamento.
13 - O Cadastro Estadual de Vigilância Sanitária, estabelecido por este Regulamento, não se aplica à filial de depósito fechado de uso comum.
14 - O responsável legal pela empresa perante a vigilância sanitária é aquele definido na legislação em vigor.
15 - O responsável técnico pela empresa perante a vigilância sanitária é aquele legalmente habilitado definido na legislação em vigor.
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