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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO
GABINETE DO PREFEITO

OFiCIO AO LEGISLATIVO

Oficio ATL SEI n2 064247279
Ref.: Oficio SGP-23 n2 299/2022

Senhor Presidente,

Reportando-me ao oficio acima referenciado, em atengdo ao Requerimento RDS n¢
338/2022, de autoria do Vereador Rubinho Nunes, encaminho a essa Presidéncia copias das informacgGes
prestadas pela Secretaria Municipal da Saude a respeito da diferenciagdo na armazenagem, estocagem,
embalagem, rotulagem e manipulacao dos insumos farmacéuticos humanos e dos insumos farmacéuticos
veterinarios.

Na oportunidade, renovo a essa Presidéncia meus protestos de apreco e consideracao.

STELLA VERZOLLA TANGERINO
Chefe de Gabinete
Casa Civil

384457.

Ao
Excelentissimo Senhor
MILTON LEITE

Dignissimo Presidente da Camara Municipal de Sao Paulo

_ I Stella Verzolla Tangerino
S@I- Chefe de Gabinete

processe Em 09/06/2022, as 19:26.

rlEtronica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://processos.prefeitura.sp.gov.br, informando o
codigo verificador 064247279 e o cédigo CRC ODEAD40C.
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Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
Secretaria de Defesa Agropecuéria
DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGCAQO DE INSUMOS PECUARIOS
COORDENAGAO DE PRODUTOS VETERINARIOS

Oficio n® 001/CPV/DFIP/SDA
Brasilia, 12 de janeiro de 2015

A Coordenagiio de Vigilancia em Satde
da Secretaria Municipal de Satde
da Prefeitura Municipal de Sao Paulo

Assunto: Oficio N 388 COVISA/SG MED/2014

Prezado Senhor,

Comunicamos que permanecem validas as orientagdes constantes da nota técnica referida
no oficio acima identificado, quando ndo contradisserem o Art. 1°da INSTRUCAO NORMATIVA N°
41, DE 4 DE DEZEMBRO DE 2014.

Informamos que a IN mencionada_a&t}ma, pode ser encontrada no link SISLEGIS
do site www. apricultura.gov.br. |

Anexa, copia da documentar;:?ﬁ) que e!rou este expediente.

? Cleber 'I‘Ail&'ﬁ{dé‘i‘é« Carneiro

'Coprdenador
CPV/DFIP

384457.

José Barivs Livaaiing WNeto
Fiscal Federal Agropecudrio
CPVIDFIPISDAMAPA

Esplanada dos Ministérios, Bloco D — Anexo A - 4° Andar — Sala 439 - 70.043-900 — Brasilia / DF
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MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECAQ DE PROTOCOLO/SDA - SPRO/CAO
SISTEMA GESTAQ ELETRONICA DE DOCUMENTOS - SIGED

DATA: 07/01/2015
HORA: 09:59:21

NUMERO: 70500.000050/2015-26

PROCEDENCIA:  PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO
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SINTESE: ASSUNTO SOLICITA INFORMAGCOES SOBRE A VIGENCIA DAS ORIENTACOES DESCRITAS NA
NOTA TECNICA.
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Prefeitura do Municipio de Sao Paulo
Secretaria Municipal da Saude
Coordenacdo de Vigilancia em Saude

Sio Paulo, 30 de outubro 4o

MINISTER'O DA AGRICLILTURA
PECUARIAE ARASTECIMENTC Mapa

U/UL2U25 UY 26 34
70500.000050/2015- 26

once -y ol gl e W

Senhor piretor:

Nds, da Subgeréncia de Medicamentos da COVISA - Coordenagdo de Vigilancia
em Salde do municipio de Sdo Paulo, S8o Paulo / SP, responséaveis pela fiscalizagdo
sanitdria de farmdcias de manipulacdo de medicamentos para uso humano, solicitamos
esclarecimentos referente a Nota Técnica Conjunta DFIP/ DAS/ MAPA - GGIMP/ ANVISA/
MS de 23 de abril de 2012, assunto “Necessidade de instalagtes segregadas para
fabricagdo de medicamentos para uso veterinario e para uso humano” que estd anexada
a este.

Solicitamos informagbes sobre a vigéncia das orientagdes descritas na Nota

técnica.
do
inia Gswahr ’.’lacha
Atenciosamente, Martha VI8 o4 664 001 el
Sty wande < Assistente TeC
ot 0 Gereacia Viglanaide FOM D
) \é J e Sarvigos de | i;}i SIPMSP
(/i.n._.-.ﬂ._a&:\ {OC)“' M Dot 2 .
;o o2 : / N~
_Aurea Cristina Lemos Lacerda e Charles de Freitas Fefreira 0
" Subgeréncia de Medicamentos ‘Geréncia de Vig. de Prod. e Serv. de Int. da §
COVISA/SMS Salde i
COVISA-SMS
DE ACORDO:
. { » k Sy % A
AT VP SRR 1T ’M&m\,\aim
Wilma Tiemi Miyake Morimoto
Coordenagao de Vigilancia em Salde
COVISA/SMS
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento f‘-
DEPARTAMENTO DE FISCALIZACEO DE INSUMOS PECUARIOS-DFIP{SDA
Diretor - MARCOS VINICIUS DE SANTANA LEANDRO JUNIOR [
Esplanada dos Ministérios, Bloco D, Anexo - Ala A, 4° andar, Sala 439 N [;’”'

Brasilia/DF - CEP: 70.043-900

Coordenacdo de Vigildncia em Salde - COVISA
Rua Santa [sabel, 181 - Vila Buarque - S3o Paulo - SP - CEP 01221 - 010

www.prefeitura.sp.gov.br/covisa
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- ':NO@A:.TECNiCA CONJUNTA
DFIP:’SI}NMAPA GGILIPJ’ANV ISAJ'MS

~ Assunto: Necmdade de Instaias;oes segregadas para fabm:acﬁo de medlcamentos para
uso vetermﬁm e para uso umano. : . :

' de de se deﬁmr sobre a possibilidade de fabricar e
de erinfrio em (instalagdes destinadas a fabricagdo de
medxcamentos de uso human géncaa Nar.:mnal de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) — que
-~ regulamenta a pmdugao de medicamentos de uso humano —'¢ 0 Ministério da Agricultura,
~ Pecudria e Abastecimento (MAPA) ~ que. regulamenta a produgiio de produtos de uso
vetermano avaharam tecmcamente 0 assunto eem comnm acordo decidem:

E tecmcamente acezrdvel do pomo de wsro de risco samfdr:o a produgdo
i {.de produtos de uso veterindrio nas mesmas m.'.zafaz;‘oes licenciadas para
o fabncquo med:camenra.s' de uso humano, nos casos em gue os
: i I InSumos aprovados parg uso humano.

. A produgao d‘e grodum;_ conrenda ativos ou exc:g:enrea' de uso exclusivo
‘veterindrio deve ocorrer em nsta:‘ago_es segregadas para pmdu!m de uso

: vetermxino. o

. .A prodagao de dacagnemos comenda ativos_ou_excipientes de uso
: i _deve acorrer em mtalagaes segregadaf para produfoa

- 'Samta a (.S'NVS) e devemo cumpnr mi‘egmlmeme 08
_regumra de _PF ampmros por ambas ;

- Ressalta. que as su_:st&nmas que sdo utilizadas tanto na tcrapeunca em
humanos quanto em ammazs ia passuem estudos cientificos sobre a toxicidade em humanos,
‘o que mlr.igana 0 risco assomado h possmxhdade de contammagao cruzada de med:camenlos

Estc é€o pomc:onamcnto B
Brasilia, DF, 23 de abril de 2012, &

BRUNO GON(;ALVES ARAUJO Rms _ RICARDO REGO PAMPLONA

Gerenteﬁeral de Inspeq i Momtoramcnto Dn"etor do Depmamemo de FlSLﬁhZal;aU de
da Qualidade, Controle e Fiscalizaggode Insumos Pecuénns
Insumos, Medicamentos e Produtos,
: t d D A Cud
Propagandae Pubhcxdade. . Secm fria do ema gropecudra,

Mlmsténo da Agricultura, Pecudria e

Agénc:a Nacmnal de V1g11ancm Samténa  Abastecimento.

" DFIP/SDAIMAPA - GGIMP/ANVISA/MS| -

i
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Nucleo de Vigilancia de Medicamentos
Rua General Jardim, 36, 12 andar - Bairro Vila Buarque - Sdo Paulo/SP - CEP 01223-011
Telefone: (11) 2027-2000
PROCESSO 6010.2022/0000649-5

Informag¢do SMS/COVISA/DVPSIS/NVM N2 061483432

Sdo Paulo, 12 de abril de 2022.

Prezado Diretor,

Em atendimento ao documento Of.SGP.23 n° 0300.2022 (SEI n° 060683450), segue os esclaercimentos do
Nucleo de Vigilancia de Medicamentos, contemplando as informagdes solicitadas:

A Lei n°® 5.991/1973, a qual dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumo
farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias, em seu artigo 21 preconiza que “O comércio, a dispensagao,
representagéo ou distribuicdo e a importagdo ou exportacdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos eﬂg
correlatos seréa exercido somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo érgéo sanitério competenteg
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, em conformidade com a legislagdo supletiva a ser baixada pe/osg
mesmos, respeitadas as disposicées desta Lei’. Aqui, cabe destacar que a inspecao e a fiscalizagéo dos produtos>

de uso veterinario e dos estabelecimentos que os manipulem € atribuicdo do Ministério da Agricultura, Pecuaria eE

Abastecimento. Enquanto o controle e fiscalizacdo de medicamentos de uso humano é competéncia da Agéncizg

Nacional de Vigilancia Sanitaria, e estende-se a Vigilancia Sanitaria do territorio, neste caso, o municipio de Séog:: .
Paulo, com representacao dos 6rgaos sanitarios competentes a Coordenadoria de Vigilancia em Saude (COVISA)

as Unidades de Vigilancia em Saude (UVIS).

D§) 33(3/2022 por Diego Marinetto. Sua validade pode ser conferida em

Ressalta-se ainda que que a Lei n° 5.991/1973 trata do comércio farmacéutico, contemplando farmacias e&

drogarias. A Lei N° 13.021/2014, que dispde dobre o exercicio e fiscalizagdo das atividades farmacéuticas, define§

em seu artigo 3° que “Farmacia é uma unidade de prestagdo de servigcos destinada a prestar assisténcié‘dE:
farmacéutica, assisténcia & salde e orientagdo sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a manipulagdos
e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumosg

he]

farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos” e classifica as farmacias em com manipulagdo e semg

manipulacdo (ou drogaria). E a assisténcia farmacéutica é definida na Resolugdo n° 388/2004, a qual aprovag

Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica: “a Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de acdes voltadasf
a promogéo, protegdo e recuperagdo da saude, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento como insumog
essencial e visando o acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a5
producdo de medicamentos e insumos, bem como a sua selecdo, programacdo, aquisicdo, distribuicdoa
dispensagéo, garantia da qualidade dos produtos e servicos, acompanhamento e avaliagcdo de sua utilizagéao, nad
perspectiva da obtencao de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagéo’.

oPor DIEGE M
384457

cl
https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plD

2

Ja a RDC 44/2009 — a qual dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamentom
da dispensacéo e da comercializagdo de produtos e da prestagéo de servigos farmacéuticos em farmacias €3
drogarias e da outras providéncias — em seu artigo 94 preconiza que “As farmacias que possuirem atividade de.o
manipulagdo de medicamentos para uso humano, além dos requisitos estabelecidos nesta Resolugdo, deve

REC 511/20

Ma?érla
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atender as Boas Praticas de Manipulagdo de Medicamentos para Uso Humano, conforme legislagédo especificdls. 12
Neste caso, a legislagéo vigente a ser atendida é a RDC 67/2007, que aprova o Regulamento Técnico sobre Boas
Praticas de Manipulagéo de Preparagdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias e seus Anexos.

Ante os esclarecimentos acima, ratificamos que este 6rgao inspeciona e verifica o cumprimento das legislagdes
aplicaveis a estabelecimentos que manipulam medicamentos de uso humano; sendo a Licenga de Funcionamento
Sanitaria emitida para este tipo de preparacgao.

Em relagdo aos questionamentos efetuados, segue:

Q:
Iga em

1. No caso de existirem laboratérios distintos, sendo um para manipulacdo humana e para manipulag
veterinaria, que influéncia teria na contaminagdo cruzada de substdncias uma recepcdo compartilhada
sendo este um espago completamente diferente dos dois citados?

Resposta:

Entendemos que n&o ha risco de contaminagéo cruzada de substancias em locais onde néo ocorre a atividade de
manipulacdo. O risco de uma recepgao compartilhada para preparagdes de uso humano e de uso veterinario seri
a troca dos produtos no momento da dispensacgéo.

de ser confer

po

2. Existe embasamento cientifico que justifique a separacdo de um espago como uma recepgédo de pacientes
que solicitem medicamentos para destinagées diferentes? '
Resposta:
A Instrugdo Normativa IN N° 9/2009, que dispde sobre a relagdo de produtos permitidos para dispensagao ea
comercializagdo em farmacias e drogarias, ndo contempla medicamentos de uso veterinario; e preconiza, em seud
artigo 13, paragrafo unico, que “E vedado as farmécias e drogarias comercializar, expor & venda, ter em depésitog
para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar ao consumo produtos ndo permitidos por esta Instruga
Normativa.”|

iego Marinétto. Sua validanrfle

3. A COVISA possui justificativa legal ou sanitaria para separar a manipulagéo veterinaria da de uso humana?
Resposta:
A justificativa sanitaria para o nao compartilhamento de areas utilizadas para a manipulagdo de preparagéesE
contendo insumos de uso exclusivo veterinario juntamente com a manipulagdo de prepara¢des contendo insumosé
de uso humano é para mitigar riscos em caso de contaminagéo cruzada. Os insumos de uso exclusivo veterinério‘é
ndo possuem estudos cientificos sobre sua toxicidade em humanos, e em caso de contaminagéo cruzada entre§
medicamentos de uso humano e veterinario, ndo seria possivel prever o risco associado ao uso deste medicamento§
(contaminado com uma substancia de uso exclusivo veterinario) por um humano. Em contrapartida, para asa
substancias utilizadas na terapéutica em humanos, estas possuem estudos sobre sua toxicidade em humanos.

0, juntado ao RDS 338/2

384457.

tenticado

Em relagdo a legislagdo aplicavel ao tema, a Instrucdo Normativa do MAPA N° 11/2005, alterada pela Instrugdo 3
Normativa N° 41/2014, estabelece os regulamentos, roteiro e tabela na forma de anexos, incluindo o Regulamento§
técnico para registro e fiscalizagdo de estabelecimentos que manipulam produtos de uso veterinario. Esta IN traz®

informagbes distintas no Regulamento técnico para registro e fiscalizagédo de estabelecimentos que manipulamg,

produtos de uso veterinario, quando em seu item 2.7 define que “Estabelecimento que manipula produto de uso"g

veterinario: estabelecimento de manipulagao e dispensacdo de férmulas magistrais veterinarias e férmulas oﬁcinaisg
para uso veterinario, com areas independentes e exclusivas para a manipulacdo e armazenamento de insumos e§
preparacées manipuladas, bem como para o armazenamento e dispensacdo de especialidade farmacéutica de usd”
veterinario, licenciado junto ao MAPA” (grifo nosso), enquanto em seu item 3.7 preconiza que: “ E permitida
armazenagem, estocagem, embalagem, rotulagem, manipulagdo de preparagcbes magistrais e farmacopeicasg
(alopética e homeopatica) e dispensacdo em areas comuns para produtos de uso veterinarios e humano” (grifo
nosso) — ou seja, ha margem para dubia interpretacdo uma vez que cita em momentos diferentes a independénciafg
de areas e posteriormente o uso de areas comuns; bem como no item 3.7 ndo ha especificagcdo de que este

produtos de uso veterinario e humano sao de uso exclusivo ou de uso comum (humano e veterinario). Frente a

a

/2822
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exposto, foi enviado oficio pela COVISA ao Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) de Sdo Paulo e a ANVISAls. 13
contendo solicitacdo de esclarecimentos sobre este tema de manipulacdo de medicamentos de uso humano e de
uso veterinario — Oficio sob N° 6418/2021/SMS/COVISA de 18/06/2021 (Processo SEI N° 6018.2021/0029691-6).

Até o momento, nao foi recebida resposta a este oficio.

Cabe esclarecer também que a Nota Técnica Conjunta entre ANVISA e MAPA, mencionada no Requerimento de
Informacao apresentado, a qual avalia a necessidade de instalagbes segregadas para fabricacdo de medicamentos
para uso veterinario e para uso humano permanece valida quando ndo contradisser o artigo 1° da IN 41/2014,
conforme Oficio n° 001/CPV/DFIP/DAS enviado pelo MAPA a COVISA em 12/01/2015. Nesta Nota Técnica consta
que:
“A produgdo de produtos contendo ativos ou excipientes de uso exclusivo veterinario deve ocorrer emg
instalacbes segregadas para produtos de uso veterinario”;
-“E tecnicamente aceitavel, do ponto de visto de risco sanitario, a produgédo de produtos de uso veterinério na
mesmas instalagées licenciadas para fabricagdo de medicamentos de uso humano, nos casos em que 0S3

aem

sec'r’ confe

e

. ’ . . ” o

produtos veterinarios contenham insumos aprovados para uso humano. a

K

3

g

4. Sendo assim, diante do exposto, existe alguma legislagdo onde a COVISA se apoie para contradizer tanto 0sS

decretos, quanto as instrugbes normativas?
Respondido no questionamento anterior (item 3).

5. Qual o motivo para fiscalizagbes intimidatérias e impositivas?

Resposta:
O Decreto N° 8.077/2013 — o qual regulamente as condigbes para o funcionamento de empresas sujeitas a
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitaria, dos produtos deg
que trata a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias — define em seu artigo 13: “Os3
agentes a servigo da vigilédncia sanitaria, em suas atividades de controle e monitoramento, teréo, entre outras, asg
seguintes atribuigbes e prerrogativas:

I - livre acesso aos locais onde se processem, em qualquer fase, as atividades sujeitas ao controle sanitario,
previstas no art. 2° deste Decreto, e aos documentos e dados relacionados;

/2822 por Diego Marinetto. S

8

, juntado

Il - realizar inspecbes de rotina e para apuragéo de infragcbes sanitarias, lavrando os respectivos termos;
Il - coletar as amostras necessarias as analises de controle ou fiscal, lavrando os respectivos termos;

IV - verificar o atendimento das condi¢bes de saude e higiene exigidas aos empregados quanto as atividade
de que trata o art. 2°;

384457.

V - verificar a procedéncia e as condigbes sanitarias dos produtos;

ado por DIEGO MARINETTO

VI - interditar, parcial ou totalmente, lavrando o termo respectivo, os estabelecimentos em que se realize2
atividade prevista no art. 2° deste Decreto, bem como lotes dos produtos, em virtude de descumprimento da2
legislagdo sanitaria aplicavel;

uten

do e a

VIl - determinar e fiscalizar a imediata inutilizacdo dos produtos cuja adulteracdo ou deterioracdo seja
flagrante e apreender ou interditar o restante do lote; e

1za

digital

VIII - instaurar e julgar processo administrativo, conforme previsto na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Caso o responsavel pela empresa inspecionada queira relatar conduta inadequada da autoridade sanitaria durante
uma inspecaof/fiscalizagédo, podera realizar reclamagao/denuncia na Ouvidoria Geral do Municipio de Sao Paulo
partir do Portal SP 156 ou pelo numero de telefone 156.

ocumento

6. Requeiro documentos que comprovem as alegacées.

DOCREC 511/2022
https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plD

Segue Oficio n°® 001/CPV/DFIP/DAS enviado pelo MAPA a COVISA em resposta ao Oficio N° 388 COVISA/SG,

eria

Mat
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Atenciosamente,

Tatiana Oliveira da Silva

]
5@'! Coordenador(a) |

PIOCEESn

clotroneca Em 12/04/2022, as 14:11.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://processos.prefeitura.sp.gov.br, informando o
cédigo verificador 061483432 e o cédigo CRC 9EFO6F45.
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Divisao de Vigilancia de Produtos e Servigos de Interesse da Saude
Rua General Jardim, 36, 12 andar - Bairro Vila Buarque - Sdo Paulo/SP - CEP 01223-011
Telefone: (11) 2027-2000
PROCESSO 6010.2022/0000649-5

Informag¢do SMS/COVISA/DVPSIS N2 063141263

Sdo Paulo, 10 de maio de 2022.

Em atendimento ao documento Of.SGP.23 n® 299.2022 (SEI n°. 060686345), baseado nos esclarecimentos
prestados pelo Nucleo de Vigilancia de Medicamentos dessa Divisdao (SEI n°. 061483432) temos a
considerar que:

As equipes técnicas do Sistema Municipal de Vigilancia Sanitaria ao qual a DVPSIS (Divisao de Vigilancia
de Produtos e Servicos de Interesse da Saude) da COVISA coordena, conforme determina o Artigo 31, do
Decreto n°. 59.685, de 13/08/2020, realizam acoes fiscalizatorias com a finalidade de verificar o
cumprimento das legislagdes aplicaveis, somente a estabelecimentos que armazenam, estocam, embalam,
rotulam e manipulam insumos farmacéuticos para uso humano; sendo a Licenga de Funcionamento Sanitaria
emitida para este tipo de preparagao.

Com relagao aos questionamentos efetuados, segue:
1. No caso de existirem laboratorios distintos, sendo um para manipulagdo humana e para manipulago
veterindria, que influéncia teria na contaminagdo cruzada de substancias uma recep¢do compartilhada, sendo

este um espago completamente diferente dos dois citados?

Resposta:

384457.

A DVPSIS entende que ndo ha risco de contaminagao cruzada de substancias, em locais onde ndo ocorre a
atividade de manipulacao dessas substancias, para uso humano ou animal, uma vez que os produtos ja
manipulados seja de forma magistral ou industrializados, sdo disponibilizados em apresentagdo e embalagens2
(primaria e secundarias) proprias. No caso de formulas ou preparagdes disponibilizadas ao consumidor final, £
ja manipuladas e embaladas, o tnico risco de uma recepgdo compartilhada para prepara¢des de uso humano eg -
de uso veterinario seria a troca dos produtos no momento da dispensacao ao usuario final. A atividade de
manipulacdo de formulas ¢ licenciada pela vigilancia sanitaria através do CNAE: 4771-7/02 que, conforme
apresentado no sitio eletronico do CONCLA - IBGE, compreende o comércio varejista de produtos
farmacéuticos para uso humano, manipulados no proprio estabelecimento através de formulas magistrais
(receitas médicas) e da farmacopéia brasileira € ndo compreende o comércio varejista de medicamentos
veterindrios que estdo sob o CNAE: 4771-7/04. Ressalta-se que esse CNAE ndo ¢ previsto como setor
regulado pela vigilancia sanitéria, tanto pela Portaria n°. 2215/2016 - SMS.G, quanto pela Portaria CVS
01/2020, regulamentam a concessdo de Licenga de Funcionamento Sanitaria no ambito do municipio e do
estado de Sao Paulo, respectivamente.

ado por DIEGO MARINETTO, juntado ao RDS 338/2022 por Diego Marinetto. Sua validade pode ser conferida em
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2. Existe embasamento cientifico que justifique a separacao de um espago como uma recepgao de pacientes
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que solicitem medicamentos para destinagdes diferentes? fls. 16

Resposta:

Nas acoes de vigilancia sanitaria no municipio de Sao Paulo, as equipes técnicas do Sistema Municipal de
Vigilancia Sanitaria, coordenadas pela DVPSIS/COVISA utilizam embasamentos legais definido pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, coordenado pela ANVISA, tanto para acdes fiscalizatdrias, quanto
para ado¢do de medidas administrativas cabiveis. A resolugdo ANVISA - RDC n°. 44/2009, traz em seu
Artigo 90: E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmacia ou da drogaria como consultério ou
outro fim diverso do licenciamento. A Lei Federal n°. 13.021/2014 define "farmacia" em dois sentidos,
segundo sua natureza, conforme previsto no seu Artigo 3° - § uinico - Inciso I - farmacia sem manipulacao
ou drogaria: estabelecimento de dispensacio e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais e Inciso II - farmacia com manipulagao:
estabelecimento de manipulacido de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensaciao e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.
Portanto, as empresas e estabelecimento licenciados junto ao Sistema Municipal vigilancia sanitéria, sob o
CNAE: 4771-7/02, podem manipular apenas formulas magistrais e oficinais com indicacdo para uso humano
conforme informado anteriormente e na resposta do questao 1.

Sua validade pode ser conferida em

3. A COVISA possui justificativa legal ou sanitaria para separar a manipulagdo veterinaria da de uso
humana?

Resposta:

A justificativa legal solicitada ¢ apresentada na resposta nas questdes 1 e 2. Além das normativas legais ja
apresentadas, o ndo compartilhamento de areas utilizadas para a manipulagdo de preparagdes contendo
insumos de uso exclusivo veterinario, juntamente com a manipulagao de preparagdes contendo insumos de
uso humano, tem como justificativa mitigar os riscos a saude da populacdo em caso de contaminagao
cruzada, pois ja foi evidenciado o uso de substancias ndo indicadas para uso humano, em inspegdes sanitaria
realizadas por equipes técnicas do Sistema Municipal de Vigilancia Sanitaria, em estabelecimentos
licenciados sob o CNAE: 4771-7/02, tal como substancia pesticidade de uso veterinario, de alta toxicidade
sendo manipulada juntamente com substancias para uso humano.

384457.
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4. Sendo assim, diante do exposto, existe alguma legislagdo onde a COVISA se apoie para contradizer tanto
os decretos, quanto as instru¢des normativas?

Respondido no questionamento anterior (item 3).

Com relacdo as instrugdes normativas, citadas no Oficio (SEI n°. 060686345) cabe ressaltar que a Nota
Técnica Conjunta ANVISA X MAPA de 2012, conforme a propria denominag¢do se trata de uma norma
conjunta, editada e publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria em parceria com o Ministério da!
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. Por sua vez, a Instrugdo Normativa n°. 41, de 04/12/2014 foi editada

e publicada apenas pelo MAPA e seu texto ndo faz nenhuma mencao de que a mesma revoga ou substitui o
contido na Nota Técnica Conjunta ANVISA X MAPA de 2021 e, por ser publicada apenas pelo MAPA, nio

teria jurisdicdo legal sobre os 6rgaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, coordenados pela

ANVISA, nem sobre os servigos, empresas € estabelecimentos que atuam na saude humana. Como
informado no Of.SGP.23 n° 299.2022 (SEI n°. 060686345), de fato o Decreto n° 5.053 de 2004, define que a -
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manipulem, fracionem, envasem, rotulem, controlem a qualidade, comerciem, armazenem, distribuam,
importem ou exportem ¢ atribui¢do do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento." e, como ja
informado na inicial desse documento, as equipes técnicas de Vigilancia Sanitaria do Sistema Municipal de
Vigilancia Sanitaria, coordenadas pela DVPSIS/COVISA por competéncia, somente realizam agdes
fiscalizatérias sobre empresas e estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos indicados para uso humano e nao
veterinario. Entretanto, uma vez que essa normas editada e publicada pelo MAPA somente tem efeito, por
competéncia, aos estabelecimentos relacionados a saude animal, as mesmas ndo podem ser aplicadas sobre
estabelecimentos e empresas que atuam com produtos e substancias de saude humana, portanto, a permissao
para "a armazenagem, estocagem, embalagem, rotulagem, manipula¢io de prepara¢des magistrais e
farmacopéicas (alopatica e homeopatica) e dispensacio em areas comuns para produtos de uso
veterinario e humano'' somente valera para as empresas e estabelecimentos que atuam com produtos e
substancias de saude animal que, conforme ja explicado acima, nao seriam o alvo de agdes fiscalizatorias das
equipes técnicas do Sistema Municipal de Vigilancia Sanitéria, coordenados pela DVPSIS/COVISA. Soma-
se a essa, as respostas e os embasamentos legais apresentados como resposta as questoes 1 e 2.

5. Qual o motivo para fiscalizagdes intimidatorias e impositivas?
Resposta:

Primeiramente, as fiscalizagOes sanitarias realizadas pelas equipes técnicas do Sistema Municipal de
Vigilancia Sanitaria, coordenadas pela DVPSIS/COVISA, sdo pautadas e embasadas pela Lei Municipal n°.
123.725/2004 (Institui o Cédigo Sanitario Municipal), especificamente no seu Atigo 45 - Compete a
autoridade sanitaria a avaliacio e controle de riscos, a normatizacao, a fiscalizacio e controle das
condicdes sanitarias e técnicas relacionadas a importacio, exportacio, extraciao, producio,
manipulacio, beneficiamento, acondicionamento, transporte, armazenamento, distribuicao,
dispensacio, esterilizacao, embalagem e reembalagem, aplicacdo, comercializacio e uso, referentes aos

produtos e substincias de interesse da saude.

A mesma Lei traz no seu Artigo 97 - Os profissionais das equipes de Vigilancia em Satude, investidos nas
suas funcoes fiscalizadoras, sio competentes para fazer cumprir as leis e regulamentos sanitarios,
expedindo termos, autos de infracdo e de imposiciio de penalidades, referentes a prevencio e controle
de tudo quanto possa comprometer a saude e no seu Artigo 100: As autoridades sanitarias, observados
os preceitos constitucionais, terdo livre acesso a todos os locais sujeitos a legislacdo sanitaria, a
qualquer dia e hora, sendo as empresas obrigadas, por seus dirigentes ou prepostos, a prestar os
esclarecimentos necessarios ao desempenho de suas atribuicoes legais e a exibir, quando exigido,
quaisquer documentos que digam respeito ao fiel cuamprimento das normas de prevencio a saude.

384457.

O Decreto Municipal n°. 50.079/2008 e suas altera¢ées (Regulamenta disposi¢des da Lei n°. 13.725/2004
que institui o Cédigo Sanitario Municipal...) define no seu Artigo 7 - Inciso I - autoridade sanitaria:
aquela credenciada pelo Secretario Municipal da Saude como competente para o exercicio do poder de
policia administrativa no desenvolvimento de acdes e servicos que visem promover e proteger a saude
publica, com a prerrogativa de aplicar a legislacdo sanitaria; (Redacio dada pelo Decreto n°
57.486/2016) ¢ Inciso IV - inspe¢ao sanitaria: procedimento técnico realizado pela autoridade sanitaria
competente, com o objetivo de identificar e avaliar "in loco" os riscos a saude da populacio, presentes
na producio e circulacio de bens, na prestacio de servicos e no meio ambiente, inclusive o do
trabalho; (Redac¢do dada pelo Decreto n° 57.486/2016).

Concluindo, as acdes fiscalizatdrias desenvolvidas pelas Autoridades Sanitarias, integrantes do Sistema
Municipal de Vigilancia Sanitaria de Sao Paulo, coordenadas pela DVPSIS/COVISA, possuem
embasamento legal e sdo pautadas nos principios da administracao publica da legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade e eficiéncia. Entretanto, como esse sistema ¢ composto por diversos servidores,
lotados tanto na DVPSIS/COVISA, como nas 28 UVIS distribuidas nas 06 Coordenadorias Regionais de
Saude, ha sempre a possibilidade de algum desvio na postura de alguma Autoridade Sanitéria. Portanto, se
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porventura foi evidenciada alguma suposta situacdo de desvio ou excesso, bem como de conduta ou postutafls. 18
inadequada, por parte de algum membro das equipes técnicas de vigilancia sanitaria, em alguma agao
fiscalizatoria realizada em alguma empresa inspecionada, solicitamos que o fato nos seja relatado, para que

essa conduta inadequada seja devidamente apurada e para que sejam tomadas as devidas medidas corretivas

e reparativas, caso seja de fato confirmada.

6. Requeiro documentos que comprovem as alegagoes.

Segue Oficio n° 001/CPV/DFIP/DAS enviado pelo MAPA a COVISA em resposta ao Oficio N° 388
COVISA/SG MED/2014 (SEIn° 061483011).

Atenciosamente,

_ -I Manoel Bernardes de Lara Junior
S@In Diretor(a) de Divisdo Técnica

PrOCESSo Em 11/05/2022, as 09:35.

cletronca

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://processos.prefeitura.sp.gov.br, informando o
cédigo verificador 063141263 e o cédigo CRC 77709473.
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Divisao de Vigilancia de Produtos e Servigos de Interesse da Saude
Rua General Jardim, 36, 12 andar - Bairro Vila Buarque - Sdo Paulo/SP - CEP 01223-011
Telefone: (11) 2027-2000
PROCESSO 6010.2022/0000649-5

Encaminhamento SMS/COVISA/DVPSIS N2 063216211

Sdo Paulo, 11 de maio de 2022.

A Covisa G.
Senhor Coordenador,

Em atencdo ao solicitado por meio do SEI n2. 060686345, somadas as informacdes da drea
técnica no SEl n2.061483432 , acompanhada do documentos encartado sob SEl n? 061483011,
encaminhamos informacdes da DVPSIS no documento SEI n2. 063141263.

Atenciosamente,

Manoel Bernardes de Lara Junior
Sel. Diretor(a) de Divisao Técnica

frocesse Em 11/05/2022, as 09:57.

cletronsca

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://processos.prefeitura.sp.gov.br, informando o
codigo verificador 063216211 e o codigo CRC 3DB4E9D9.
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Coordenadoria de Vigilancia em Saude
Rua General Jardim, 36, 12 andar - Bairro Vila Buarque - Sdo Paulo/SP - CEP 01223-011
Telefone: (11) 2027-2389
PROCESSO 6010.2022/0000649-5

Encaminhamento SMS/COVISA N2 063267708
Sdo Paulo, 11 de maio de 2022.

INTERESSADO: Cadmara Municipal de Sdo Paulo / Vereador Rubinho Nunes.

ASSUNTO: Oficio SGP-23 n2 299/2022. Requerimento RDS n2 338/2022 - Solicita¢do de informacdes a respeito da
diferenciacdo na armazenagem, estocagem, embalagem, rotulagem e manipulagao dos insumos farmacéuticos
humanos dos insumos farmacéuticos veterinarios.

A SMS

Assessoria Parlamentar

Com escusas pela devolutiva tardia, em atenc¢do ao solicitado em documento
SEI 062727933, vimos pelo presente encaminhar manifestacdo técnica da Divisdo de Vigilancia de
Produtos e Servigos de Interesse da Saude, em documento SEI 063141263 com anuéncia desta
Coordenacgao.

Caso entenda-se necessario, colocamos-nos a disposicdo para reunido de alinhamento, e
exposicao do contexto dos questionamentos apresentados, bem como para esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

384457.

LUIZ ARTUR VIEIRA CALDEIRA
COORDENADOR
Coordenadoria de Vigilancia em Saude
SMS

_ I Luiz Artur Vieira Caldeira
S@I- Coordenador(a) |

Em 11/05/2022, as 16:20.

PrOCES S0
cletronica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://processos.prefeitura.sp.gov.br, informando o
codigo verificador 063267708 e o cddigo CRC F1373A7B.
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Chefia de Gabinete
Rua General Jardim, 36, 2.2 andar - Bairro Vila Buarque - Sdo Paulo/SP - CEP 01223-906
Telefone:
PROCESSO 6010.2022/0000649-5

Encaminhamento SMS/CG N2 064170573

Sdo Paulo, 25 de maio de 2022.

INTERESSADO: Camara Municipal de Sdo Paulo / Vereador Rubinho Nunes.

ASSUNTO: Oficio SGP-23 n2 299/2022. Requerimento RDS n2 338/2022 - Solicitagdo de informacdes a
respeito da diferenciacdo na armazenagem, estocagem, embalagem, rotulagem e manipula¢do dos
insumos farmacéuticos humanos dos insumos farmacéuticos veterinarios.

A
PREF/CASA CIVIL/ATL I

SRS. ASSESSORES,

Restituimos o expediente com os esclarecimentos prestados pela Coordenadoria de Vigilancia
Sanitaria desta Pasta, conforme documentos (063267708- 063216211- 063141263), em atendimento ao
encaminhamento (062701801), nos termos requeridos no Oficio (060686345).

No mais, colocamo-nos inteiramente a disposi¢do para maiores esclarecimentos e/ou providéncias que se
fizerem necessarias.

384457.

Atenciosamente,

cloironso

Armando Luis Palmieri
Sel Chefe de Gabinete
Blciromea Em 25/05/2022, as 16:15.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://processos.prefeitura.sp.gov.br, informando o
cédigo verificador 064170573 e o cédigo CRC CA1E49A7.
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