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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA
Portaria CVS - 17, de 8-7-2020

Disp8e, em carater temporario e excepcional, em virtude da emergéncia de saude publica relacionada a Covid-19,
sobre a Licenga Sanitaria de estabelecimento para o exercicio de atividade de fabricagao ou importacao de ventilador
pulmonar, prioritario para uso em servicos de saude, no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — Sevisa

A Diretoria Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, da Coordenadoria de Controle de Doencas, da Secretaria de
Estado da Saude de Sao Paulo (CVS/CCD/SES/SP), considerando o estado de calamidade publica, decorrente da
pandemia da Covid-19, e em conformidade com:

Resolucao SS 64, de 07-05-20, que define critérios e procedimentos de carater temporario e excepcional no ambito do
Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria - Sevisa para Cadastramento e Fiscalizacdo dos Servicos e Produtos de
Interesse da Salde, e da providéncias correlatas;

Resolugdo RDC Anvisa 356, de 23-03-20, que dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para
a fabricagdo, importacéo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados como prioritarios para uso em servigos de
salide, em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2;

Resolucdo RDC Anvisa 379, de 30-04-2020, que altera a Resolu¢cdo RDC Anvisa 356, de 23-03-2020, que dispde, de
forma extraordinaria e tempordria, sobre os requisitos para a fabricagao, importagéo e aquisi¢cao de dispositivos
médicos identificados como prioritarios para uso em servigcos de salude, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2;

Resolucao RDC Anvisa 16, de 28-03-2013, que aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de uso in vitro e da outras providéncias;

Resolucao RDC Anvisa 185, de 22-10-2001, que trata do registro, alteracéo, revalidacdo e cancelamento do registro de
produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa;

Resolucao RDC Anvisa 67, de 21-12-2009, que dispde sobre normas de Tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de
registro de produtos para salde no Brasil;

Resolucdo RDC Anvisa 23, de 04-04-2012, que dispde sobre a obrigatoriedade de execucéo e notificacdo de acdes de
campo por detentores de registro de produtos para a saude no Brasil;

Portaria CVS 07, de 24-06-2005, que dispde sobre o Nucleo de Tecnovigilancia do Centro de Vigilancia Sanitaria e da
outras providéncias;

Resolucao RDC Anvisa 16, de 01-04-2014, que dispde sobre os critérios para peticionamento de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de Empresas junto a Anvisa;

Instrucdo Normativa Anvisa 8, de 26-12-2013, que estabelece a abrangéncia da aplicacao dos dispositivos do
Regulamento Técnico de Boas Préticas de Fabricacao de Produtos Médicos e Produtos para Diagndsticos de uso in
vitro para empresas que realizam as atividades de importacao, distribuicdo e armazenamento e da outras providéncias;
Portaria CVS 01, de 09-01-2019, atualizada em 22-08-2019, que disciplina, no &mbito do Sistema Estadual de
Vigilancia Sanitaria - Sevisa, o licenciamento dos estabelecimentos de interesse da salde e das fontes de radiagao
ionizante, e da providéncias correlatas, ou a que vier a substitui-la;

ABNT PR 1003 - MAIO 2020 - Pratica Recomendada - Ventiladores Pulmonares para Cuidados Criticos - Requisitos e
OrientagOes Aplicaveis a Seguranga e Desempenho para Projeto, Fabricacao e Aquisicao;

Documento elaborado pela Anvisa "Desenvolvimento e Regulariza¢do de Ventiladores Pulmonares - Emergéncia
Covid-19", Verséo 2, de 30-04-2020, disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Passo+a+Passo+Ventiladores+-+Covid19++v230042020.pdf/
fofe5def-6590-4fd5-9eff-124433cf3c6f

Resolve:

Artigo 1° - Disciplinar a concessao da Licenca Sanitaria, em carater temporario e excepcional, em virtude da
emergéncia de saude publica relacionada a Covid-19, para o estabelecimento fabricante ou importador de ventilador
pulmonar, prioritario para uso em servigos de saude, no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitéria - Sevisa.

Artigo 2° - Para o exercicio da atividade, o estabelecimento deve cumprir as Normas de Boas Praticas de Fabricacéao,
instituidas pela Resolucdo RDC Anvisa 16/2013, ou, em se tratando de importador, a Instrugdo Normativa Anvisa
08/13, necessarias a obtencéo dos padrbes de qualidade, seguranca e eficacia requeridos ao fim proposto, bem como
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garantir rastreabilidade, controle pés-mercado e demais exigéncias aplicaveis ao controle do risco sanitario de
ventilador pulmonar a ser fabricado ou importado.

Artigo 3° - A Licenca Sanitaria esta condicionada a anuéncia da Anvisa a Autorizagao de Funcionamento para a
empresa exercer a atividade de fabricacédo ou importacdo de ventilador pulmonar, enquadrado pela legislacdo sanitaria
dentre os classificados como produto para salde, e a anuéncia da Anvisa para o registro do produto ventilador
pulmonar.

Artigo 4° - A validade da Licenca Sanitaria, concedida, em carater temporario e excepcional, ndo deve extrapolar o
periodo do estado de emergéncia de salde publica relacionada a Covid-19, com limite de 180 dias a partir da vigéncia
da presente Portaria.

Artigo 5° - A solicitagdo da Licenga Sanitaria deve seguir a Portaria CVS 01/2019, ou a que vier a substitui-la, da qual,
em carater temporario e excepcional, dispensa-se a empresa:

| - Da obrigatoriedade de dispor no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), a descrigdo da Atividade Econémica
correspondente a fabricacdo ou comércio atacadista relacionada a produtos para saude, bem como de explicitar tal
atividade no objeto social da empresa.

Il - Da apresentacdo do Laudo Técnico de Avaliacéo (LTA).

Artigo 6° - A solicitacdo da Licenca Sanitaria deve ser formalizada junto ao servico de vigilancia sanitaria competente e
no ato da solicitacao deve ser declarada a atividade econdmica correspondente a fabricacdo (Cnae 2660-4/00 -
fabricacdo de aparelhos eletromédicos e eletro terapéuticos e equipamentos de irradiagdo) ou comércio atacadista
(Cnae 4664-8/00 — comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar,
parte e pecas) relacionada a ventilador pulmonar.

Artigo 7° - A Licenca Sanitaria deve ser concedida ap0s a realiza¢do da inspe¢éo sanitaria, que comprove o
cumprimento das Normas de Boas Praticas de Fabricacédo ou Boas Préticas de Importacao.

Artigo 8° - No ato da inspec¢éao sanitaria, mencionada no Artigo 7° deve ser realizada a avaliacao fisico funcional das
instalacdes, com apreciacdo dos documentos disponiveis e verificagcdo in loco da edificacédo e fluxograma das
operacdes envolvidas nas etapas de fabricacao ou importacdo, por profissional habilitado.

Artigo 9° - O estabelecimento deve dispor de responsavel técnico legalmente habilitado, para a superviséo da
atividade, devidamente regularizado em conselho de classe, conforme estabelecido na Portaria CVS 01/19, ou a que
vier a substitui-la.

Artigo 10 - O estabelecimento fabricante ou importador do ventilador pulmonar deve garantir rastreabilidade, controle
poés-mercado e demais exigéncias aplicaveis ao controle do risco sanitario do equipamento, com o cumprimento dos
requisitos de tecnovigilancia, instituidos na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC Anvisa 67, de 21-12-2009, ou suas
atualizacdes, Portaria CVS 07, de 24-06-2005, e ac6es de campo instituidas pela Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC Anvisa 23, de 4 de abril de 2012, ou suas atualizacfes.

Artigo 11 - A empresa deve assumir toda e qualquer responsabilidade, por falhas derivadas do projeto ou do mal
funcionamento de componentes ou partes que comprometam a seguranca clinica e causem agravos temporarios,
permanentes ou a morte do paciente, sem prejuizo das responsabilizagcdes administrativas, civis e penais.

Artigo 12 - O processo de regularizacao, para a obtencao da Licenca Sanitaria, pelo rito ordinario, quer pelo fabricante
ou importador de ventilador pulmonar, enquadrado dentre os classificados como produtos para saude pela legislagao
sanitaria, deve ser cumprido na integra, conforme disp8e a Portaria CVS 01/2019, ou a que vier a substitui-la, para que
0 estabelecimento da empresa possa manter sua atividade apds o fim da condicao de emergéncia de saude publica
relacionada a Covid-19.

Artigo 13 - O descumprimento do disposto nesta Portaria implica no cancelamento da Licen¢a Sanitaria concedida ao
estabelecimento, assim como o estabelecimento fica sujeito as penalidades previstas na legislacao sanitaria.

Artigo 14 - A presente Portaria passa a vigorar na data de sua publicacéo.
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