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Resolucéo SS - 64, de 7-5-2020

Define critérios e procedimentos de carater temporario e excepcional no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia
Sanitaria — Sevisa para Cadastramento e Fiscaliza¢do dos Servigos e Produtos de Interesse da Saude, e da
providéncias correlatas

O Secretario da Saude, considerando:

- a Lei Federal 13.979, de 06-02-2020, que disp8e sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importancia internacional decorrente do novo coronavirus responsével pelo surto de Covid-19;

- 0 Decreto Estadual 64.879, de 20-03-2020, pelo qual é reconhecido o estado de calamidade publica no Estado de
Séo Paulo, a vista da declaragéo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional (ESPIN), pela
Portaria GM/MS 188, de 3-2-2020, decorrente da pandemia do Covid-19;

- a grave situacgdo imposta pela Pandemia de consequéncias sem precedentes no Estado de S&o Paulo;

- a necessidade de agilizar procedimentos técnicos evidenciados em marcos regulatérios no ambito da Vigilancia
Sanitéaria, por meio do CAdigo Sanitario — Lei 10.083 de 24-9-1998, Portaria CVS 01/2019 e demais legislacéo sobre a
matéria;

- a Resolucéo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC 350 de 19-3-2020, que “Define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e tempordrios para a fabricacdo e comercializacdo de prepara¢gdes antissépticas ou sanitizantes
oficinais sem prévia autorizacdo da Anvisa e d& outras providéncias, em virtude da emergéncia de salde publica
internacional relacionada ao SARS- -CoV-2”, que dispensa os produtos do registro ou notificagdo junto a Anvisa,

- a Nota Técnica 03/2020/SEI/DIRE3/Anvisa — “Orientagbes gerais sobre a doagao de alcool 70%”, que disciplina as
medidas a serem adotadas por empresas que pretendem doar alcool 70% INPM, com fins de emprego nos servigos
do SUS e demais 6rgédos publicos destinados ao atendimento da populacdo, que poderdo, por sua vez doar para as
populacdes mais expostas;

- a Resolucéo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC 356de 23-03-2020, que “Dispbe, de forma extraordinaria e
temporaria, sobre os requisitos para a fabricagao , importacao e aquisicao de dispositivos medicos identificados como
prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergencia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2”, publicada pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, coordenadora doSistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria — SNVS, que dispensa de Autorizagao de Funcionamento de Empresa, de Notificacao

a Anvisa, bem como de outras autorizacoes sanitarias, a fabricacéo e a importacao de dispositivos médicos
(mascaras cirurgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes, oculos de protecao, protetores faciais
(face shield), vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e ndo impermeaveis), gorros e
propes, valvulas, circuitos e conexdes respiratorias para uso em servicos de saude), sendo que, todavia,

a referida dispensa ndo exime o fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicaveis ao controle
sanitario;

- a legitima manifestacao e solidariedade da sociedade em geral e do mundo corporativo e empresarial do Estado de
Sao Paulo, na fabricacédo, comercializagao, transformacgéo de ambientes para atendimento e diagnéstico emergencial,
na oferta e doacéo ou comercializacéo do alcance de todas as camadas sociais;

- a necessidade de cuidados técnicos e moderacdes ao admitir excegdes, flexibilizando o descrito na legislacéo
sanitaria e nos procedimentos técnicos estabelecidos nos marcos legais para licenciamento e aces da Vigilancia
Sanitéria,;

- que, em situacdo emergencial, toda producéo técnica tem carater transitério e excepcional, com validade
estabelecida, inclusive no que diz respeito a utilizacdo de autodeclaracao por parte de estabelecimento, servigo ou
iniciativa, por intermédio da qual o responsavel legal, técnico e pessoa fisica toma conhecimento de todas as
responsabilidades, inclusive criminais, na desobediéncia dos cuidados e recomendac8es impostas pela

Vigilancia Sanitaria, para sua proposta de trabalho;

- que a autodeclaracao constitui instrumento, excepcional e transitorio, destinado a formalizar o pacto firmado na
credibilidade e principios morais de seriedade e de honestidade, evidenciando a observancia, pelo declarante, de
todos os cuidados e recomendacdes ao oferecer assisténcia, diagnostico, produtos, servi¢os, entre outros, com base
nas Boas Préticas de producao, manipulacéo e higiene, tdo necessarias neste delicado momento de crise, tendo
como finalidade agilizar o processo de licenciamento imposto pela legislagéo sanitaria;
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- que a autodeclaracao, documento pelo qual sera permitido o inicio de funcionamento dos
estabelecimentos/empresas, sem inspecgao prévia, ndo afasta a sujei¢cdo a inspecao sanitaria, a qualquer momento,
Resolve:

Artigo 1° - A Coordenadoria de Controle de Doengas — CCD, por meio de seu Centro de Vigilancia Sanitaria — CVS,
coordenador do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — SEVISA, criado pelo Decreto Estadual 44.954, de 06-6-
2000, centralizara as orientacdes emergenciais por meio de portarias e notas técnicas no sentido de harmonizar
tecnicamente as acdes de competéncia do SEVISA.

Artigo 2° - O Centro de Vigilancia Sanitaria, por meio de suas areas técnicas, publicara portarias e normas técnicas
especificas para disciplinar a aplicacédo da legislacdo sanitaria vigente atinente a Servicos e Produtos de Interesse da
Saude.

Paragrafo Unico - As Portarias definirdo critérios para cadastramento e fiscalizacdo dos estabelecimentos,
considerando quesitos como porte do estabelecimento, capacidade de fabricagdo/importacao, controle de matéria
primas, padrdes de qualidade, eficacia e seguranga para o uso pretendido, armazenamento, transporte, entre outros
gue representem risco a saude da populacgéo.

Artigo 3° - As Portarias e Notas Técnicas serdo divulgadas inicialmente no sitio eletrdnico do CVS e, posteriormente,
publicadas em Diério Oficial do Estado — D.O, garantindo ampla e irrestrita publicidade das informacdes.

Artigo 4° - Os instrumentos técnicos orientativos publicados no ambito da Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Internacional se revestem de carater transitério e excepcional, com vigéncia definida, ainda que
prorrogavel. Paragrafo Unico - Enquadra-se nas caracteristicas definidas no caput deste artigo a Autodeclaragéo.

Artigo 5° - O Cadastro e a Autodeclaragéo séo instrumentos que validam o processo de licenciamento sanitario e
tornando-o &gil e de carater excepcional.

Artigo 6° - Por meio do Cadastro e Autodeclaracéo, os responséveis, legal e técnico, afirmam conhecimento da
legislacdo sanitéria vigente e assumem, perante a Administracdo Publica, as responsabilidades civil, administrativa e
penal envolvidas na atividade pretendida.

Artigo 7° - Esta Resolucédo entra em vigor na data da sua publicagéo.
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