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Capacite-se com um curso completo de 8 modulos e 32 aulas em
Vigilancia Sanitaria. Aprenda a legislacdo, boas praticas e processos
técnicos de inspecdo e fiscalizacdo, essenciais para a atuacao profissional
em saude publica, alimentos, medicamentos e servicos de interesse da

saude. Conteudo rico em detalhes técnicos e embasamento legal.

O QUE VOU APRENDER

« Compreender o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e
a legislacao sanitaria fundamental (Lei 8.080/90, Lei 9.782/99, RDC
ANVISA).

« Dominar os processos de registro, inspecao e fiscalizacdo de

estabelecimentos e produtos sujeitos a Vigilancia Sanitéaria.

« Aplicar as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), Boas Praticas de
Distribuicdo e Armazenamento (BPDA), e Boas Praticas de Servicos
de Saude (BPSS).

« Analisar e emitir pareceres técnicos sobre risco sanitario em
diferentes areas (alimentos, medicamentos, cosméticos, saneantes,

servicos de saude).

« Realizar a investigacdo de surtos e eventos adversos, e atuar no

controle de riscos ambientais e epidemioldgicos.

« Conhecer a estrutura, atribuictes e processos da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

« Desenvolver habilidades para o planejamento e execucédo de acdes

de educacdo sanitaria e intervencao no territorio.
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« Gerenciar o licenciamento sanitario e aplicar penalidades,

respeitando o devido processo legal.
PUBLICO ALVO

« Profissionais da Saude (Farmacéuticos, Nutricionistas, Enfermeiros,

Biomédicos, Veterinarios).

« Estudantes de areas afins (Saude Pdublica, Direito Sanitario,

Engenharia de Alimentos).

« Técnicos em Vigilancia Sanitaria e Fiscais de 6rgdos publicos

municipais, estaduais e federais.

« Gestores e Responsaveis Técnicos de industrias, comércios e
servicos regulados (alimentos, cosméticos, medicamentos,

hospitais, clinicas).

« Interessados em ingressar na carreira publica ou privada de

Vigilancia Sanitaria.

ESTRUTURA DO CURSO
Mdédulo 1: Fundamentos da Vigilancia Sanitaria (VISA)
Aula 1.1: Conceitos e Evolucao Histérica da Vigilancia Sanitaria

O campo da Vigilancia Sanitaria (VISA) abrange um conjunto de acdes
gue visam eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producédo e
circulacdo de bens e da prestacao de servicos de interesse da saude. Sua
evolucdo historica no Brasil acompanha o desenvolvimento das politicas
de saude pdublica, inicialmente focada no controle de epidemias e,

progressivamente, expandindo-se para a regulacdo de produtos e
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servicos. O marco fundamental é a Constituicdo Federal de 1988, que
estabeleceu a saude como direito de todos e dever do Estado, integrando
a VISA ao Sistema Unico de Salde (SUS). A Lei Organica da Saude, Lei
8.080/90, define a VISA como parte integrante do campo da saulde,
enfatizando sua natureza de intervencdo no ciclo de producé&o-consumo,
com o objetivo de proteger a populacdo contra agravos e doencas. A
distincdo entre a Vigilancia Sanitaria e a Vigilancia Epidemioldgica reside
principalmente no objeto de intervengcao, sendo a primeira focada em
riscos ambientais e produtos/servigos, e a segunda em doencas e agravos
transmissiveis e ndo transmissiveis. A complexidade do mundo moderno,
com a globalizacdo e o aumento do consumo, exige uma atuagao cada
vez mais técnica e abrangente da VISA, que se baseia ha ciéncia do risco
e na evidéncia para a tomada de decisdes. Compreender esse historico é
crucial para a valorizacao da funcéo regulatoria e fiscalizatéria. A transicao
de um modelo meramente policial para um modelo de gestédo de risco é a
esséncia da modernizacdo da VISA, exigindo do profissional uma visao
sistémica e ética. A funcéo regulatéria da VISA se manifesta através da
edicdo de normas e resolugbes, enquanto a fiscalizacdo garante o
cumprimento dessas regras. A base legal atual, principalmente com a
criacdo da ANVISA, solidifica a importancia estratégica da VISA para o
desenvolvimento social e econdmico do pais, garantindo a qualidade de
vida e a seguranca sanitaria. A atuacdo da VISA é proativa, buscando
antecipar-se aos riscos, e ndo apenas reativa. A importancia da educacgao
sanitaria como ferramenta de prevencdo também deve ser destacada
como um dos pilares de atuacéo da VISA, envolvendo a comunidade no
processo de promocéao da saude. O profissional de VISA deve entender a

interdependéncia entre a saude publica e a regulacédo de mercado.
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Aula 1.2: Estrutura e Atribui¢cdes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS)

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) é um conjunto de
instituicdes e 6rgdos que atuam de forma coordenada e integrada para
garantir a seguranca sanitaria no pais. Ele € composto pela Unido,
representada principalmente pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), pelos Estados, Distrito Federal e Municipios, cada um com suas
esferas de competéncia, conforme a Lei 9.782/99 e o Decreto 3.029/99. A
ANVISA, como autarquia federal sob regime especial, tem a
responsabilidade de normatizar, regulamentar, fiscalizar e controlar
produtos, substancias e servi¢cos que envolvam risco a saude, abrangendo
desde alimentos, medicamentos, cosméticos, saneantes, até servicos de
saude e portos, aeroportos e fronteiras. A competéncia € compartilhada de
forma tripartite, seguindo o principio da descentralizacdo do SUS: a Uniéo
estabelece as normas gerais e fiscaliza os grandes riscos e o controle de
fronteiras; os Estados coordenam as acdes em seu territério e fiscalizam
o0 risco intermediario, além de atuarem em conjunto com a ANVISA; e os
Municipios executam a fiscalizacdo no varejo e em servicos de baixa e
média complexidade, sendo a ponta do sistema, mais proxima do cidadao.
Essa descentralizacédo e hierarquizacdo de acdes € fundamental para a
capilaridade e eficicia do sistema, evitando a duplicidade de esforcos e
garantindo a cobertura territorial. O papel dos Fiscais Sanitarios é central,
atuando como agentes de Estado com poder de policia administrativa,
aptos a realizar inspecOes, coletar amostras para analise fiscal, lavrar
autos de infracéo e aplicar penalidades, sempre embasados na legislagcéao
vigente. A articulacdo entre os entes federados € crucial para a
padronizacdo dos procedimentos e a troca de informacdes, o que é

facilitado por instrumentos como o Cadastro Nacional de
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Estabelecimentos de Saude e os sistemas de informacdes da ANVISA. O
papel da VISA ndo se limita a fiscalizacdo repressiva, mas abrange
também a regulacdo técnica, o monitoramento de produtos pos-
comercializagdo (farmacovigilancia, tecnovigilancia, etc.) e a educagao
sanitaria. A gestdo de crises sanitarias, como surtos e emergéncias de
saude publica, também € uma atribuicdo essencial, exigindo rapida
resposta e coordenacdo entre os diferentes niveis do SNVS para proteger

a populacéo de forma efetiva.

Aula 1.3: O Papel da ANVISA: Regulacéao, Fiscalizacéo e Controle de

Riscos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), criada pela Lei
9.782/99, é o orgao central do SNVS, responsavel pela maior parte da
regulacdo sanitaria no Brasil. Seu papel transcende a mera fiscalizagao,
englobando a regulagdo técnica, o monitoramento e o controle de
riscos. A regulacao técnica se manifesta na elaboracdo de Resolucdes da
Diretoria Colegiada (RDCs) e Instrugdes Normativas (INs), que
estabelecem os padrbes de qualidade, seguranca e eficacia para produtos
e servicos sujeitos a sua competéncia. A ANVISA é a responsavel por
conceder o registro sanitario de medicamentos, alimentos, cosméticos,
saneantes e produtos para saude, sendo este um ato administrativo
complexo que atesta a conformidade com as exigéncias técnicas e legais,
sendo pré-requisito obrigatério para a comercializacdo desses produtos.
Na area de fiscalizacdo, a ANVISA atua na inspecdo de fabricas,
importadoras, distribuidoras e servicos de saude de alta complexidade,
além de exercer o controle em portos, aeroportos e fronteiras, o chamado
Controle Sanitario de Viajantes e de Mercadorias. O controle pos-

mercado € outra funcdo vital, que envolve a farmacovigilancia
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(monitoramento de efeitos adversos de medicamentos), tecnovigilancia
(produtos para saude), cosmetovigilancia, hemovigilancia (sangue e
hemoderivados) e vigilancia de alimentos, coletando e analisando dados
sobre o desempenho e seguranca dos produtos apos o registro e uso pela
populacdo. A identificacdo de um risco leva a tomada de medidas
imediatas, como a interdicdo, o recolhimento ou a suspensdo da
comercializagdo, demonstrando o poder de intervencéo da agéncia para
protecdo imediata da saude. A independéncia técnica e administrativa da
ANVISA, assegurada por lei, € crucial para que suas decisdes sejam
tomadas com base estritamente cientifica e de risco, livre de influéncias
politicas ou econémicas. A transparéncia e a participacdo social sao
incentivadas por meio de Consultas Publicas e audiéncias, garantindo que
a regulamentacéo seja informada e equilibrada. O papel da ANVISA na
harmonizagdo regulatéria internacional, através de sua participacdo em
féruns como a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e o MERCOSUL,
também é fundamental para facilitar o comércio e garantir que os padrdes
de seguranca brasileiros estejam alinhados com as melhores praticas

globais, promovendo a credibilidade dos produtos nacionais.

Aula 1.4: Legislacdo Sanitaria Basica e Poder de Policia

Administrativa

A atuacdo da Vigilancia Sanitaria é estritamente vinculada ao principio da
legalidade, o que significa que o agente publico so pode fazer o que a lei
permite. A base legal do SNVS é robusta, sendo essencial o dominio da
Lei 6.437/77, que configura as infracdes a legislacdo sanitaria federal e
estabelece as penalidades aplicaveis. Esta lei define o rol de condutas
consideradas infracbes, como fabricar produtos sem registro, adulterar

S\

produtos, opor-se a fiscalizacdo, entre outras, e as sancdes
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correspondentes (adverténcia, multa, interdicdo, cancelamento de
registro). A Lei 9.782/99, que criou a ANVISA, também estabeleceu as
competéncias da Agéncia e normatizou o0 processo administrativo
sanitario, em consonancia com o Direito Administrativo. O Poder de
Policia Administrativa é a prerrogativa que o Estado confere aos agentes
de Vigilancia Sanitaria para limitar e condicionar o exercicio de atividades
e 0 uso de bens que possam colocar em risco a saude da coletividade.
Este poder se manifesta através de atos como a inspecéo, a coleta de
amostras para analise fiscal (prova e contraprova), a lavratura de autos
(auto de infracao, auto de apreenséo, auto de interdicdo), e a aplicacéo de
medidas cautelares imediatas. O exercicio desse poder deve ser pautado
pela legalidade, finalidade (protecdo a saude), razoabilidade
(adequacédo dos meios aos fins) e proporcionalidade (aplicacdo de
medidas estritamente necessarias). A inspecdo sanitaria € o principal
instrumento de fiscalizacdo, devendo ser conduzida com base em um
roteiro de inspecéo (check-list) claro e tecnicamente fundamentado,
observando as RDCs especificas para o tipo de estabelecimento
inspecionado. A coleta de amostra fiscal, prevista no Artigo 10 da Lei
6.437/77, segue um rito rigoroso para garantir a validade da prova material
em caso de contencioso administrativo ou judicial. E crucial que o Fiscal
Sanitario respeite o devido processo legal, garantindo ao infrator o direito
a ampla defesa e ao contraditério em todas as fases do processo
administrativo. O conhecimento profundo da legislacéo processual e das
normativas de Boas Praticas € indispensavel para a validade e a eficacia

da acdo fiscalizatoria, evitando a anulacdo dos atos

Modulo 2: Processos de Inspecéo e Licenciamento Sanitario
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Aula 2.1: Roteiro e Metodologia da Inspecdo Sanitaria: Planejamento

e Execucéo

A inspecdo sanitaria é a atividade fundamental da Vigilancia Sanitéria,
consistindo na visita técnica a estabelecimentos e locais de interesse da
saude para verificar o cumprimento da legislacdo. Sua eficacia depende
de um planejamento rigoroso e de uma metodologia padronizada. O
Planejamento dainspecao envolve a definicédo do tipo de inspecéao (rotina,
dendncia, pds-registro, investigacdo de surto), a selecdo do
estabelecimento com base no gerenciamento de risco (priorizando alto
risco, histérico de ndo conformidade e tempo desde a Ultima inspec¢ao), a
definicdo da equipe e a preparacao do roteiro de inspecao (check-list). O
roteiro deve ser especifico para a area inspecionada (ex: Boas Praticas de
Fabricacdo de Alimentos — RDC 275/02, ou Boas Préaticas para Servigos
de Saude — RDC 63/11), citando os itens normativos a serem verificados
e servindo como guia para a coleta de dados. A Execucédo da inspecao
deve seguir as fases de Apresentacdo e Reuniao Inicial (explicando o
objetivo, metodologia e solicitando documentagdo), Inspecdo Fisica
(observacado direta, entrevistas com funcionarios, medicdes, analise de
fluxos), Coleta de Amostras (se necesséria, seguindo o rito legal), e a
Reunido de Encerramento. Durante a reuniao de encerramento, o Fiscal
Sanitario deve discutir as ndo conformidades encontradas de forma clara
e técnica com o Responsavel Legal ou Técnico, registrando-as no
Relatério de Inspecdo. O Relatério de Inspecdo é o documento
probatorio que lista as exigéncias (ndo conformidades) e o prazo para
adequacao, sendo a base para o licenciamento ou para a lavratura de
autos. O principio do gerenciamento de risco orienta a classificacédo das
ndo conformidades (criticas, maiores, menores), 0 que impacta

diretamente na decisao de deferir ou ndo o licenciamento ou na aplicacao
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de medidas cautelares. A metodologia deve garantir a objetividade, a
uniformidade e a rastreabilidade das inspecdes, minimizando a

subjetividade do Fiscal e garantindo a qualidade da intervencéo.

Aula 2.2: O Processo de Licenciamento Sanitario (Alvara/Licenca de

Funcionamento)

O Licenciamento Sanitéario, formalizado por meio da emisséo do Alvara
Sanitario ou Licenca de Funcionamento, € um ato administrativo de
controle prévio que atesta que um estabelecimento atende as condicées
sanitarias minimas exigidas pela legislacdo para exercer suas atividades.
E um requisito obrigatério para o funcionamento de inddstrias, comércios
e servicos de interesse da saude (farmacias, hospitais, restaurantes,
escolas, saldes de beleza, etc.). O processo se inicia com o protocolo do
pedido pelo interessado, que deve apresentar a documentacao exigida,
como projeto arquitetbnico (para analise e aprovacdo prévia), Cadastro
Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ), comprovante de Responsabilidade
Técnica (RT) e laudos técnicos especificos (ex: de potabilidade da agua,
controle de pragas). A andlise da documentacdo € a primeira fase do
processo, que verifica a conformidade legal e técnica do empreendimento
no papel. Apés a analise documental, a Inspecéao Sanitaria in loco é a
etapa crucial, onde o Fiscal Sanitario verifica as instalagdes fisicas, 0s
fluxos operacionais (evitando contaminacdo cruzada), o controle de
qualidade, os equipamentos, a higiene e a adequacao aos requisitos de
Boas Praticas especificos para a atividade. A decisdo sobre a concesséao
da licenca depende do parecer técnico do Fiscal, que deve atestar que o
risco sanitario € aceitavel ou controlado de forma satisfatoria. A licenca
possui um prazo de validade (geralmente anual), exigindo a renovacao

periodica e uma nova inspec¢ao para verificar a manutencao das condi¢des
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sanitarias. A classificacdo do risco da atividade (baixo, médio, alto)
impacta a celeridade e a complexidade do processo, sendo que a Lei da
Liberdade Econdmica (13.874/19) trouxe inovacdes para simplificar a
abertura de negocios de baixo risco, que podem obter o licenciamento de
forma mais simplificada (dispensa de alvara), focando a VISA nos riscos

prioritarios.

Aula 2.3: Medidas Cautelares e San¢cdes Administrativas naVigilancia
Sanitéaria

O agente de Vigilancia Sanitaria, no exercicio do Poder de Policia, possui
a prerrogativa de aplicar medidas cautelares e san¢g6es administrativas
para proteger a saude publica. As Medidas Cautelares sdo providéncias
de urgéncia, aplicadas de forma imediata e provisoria, visando cessar a
situagao de risco iminente ou interromper a producéo de um dano. As mais
comuns sao a Interdicdo Cautelar (total ou parcial) de produtos,
estabelecimentos ou equipamentos, e a Apreenséao de produtos, insumos
ou matéria-prima que representem risco ou estejam em desconformidade
grave. A interdicdo cautelar tem um prazo maximo de 90 dias, podendo
ser prorrogada ou convertida em interdi¢éo definitiva apds o julgamento do
processo administrativo. A aplicacdo dessas medidas deve ser sempre
motivada, com base em evidéncias de grave risco, e registrada em Auto
de Interdicdo ou Auto de Apreensédo. As Sancdes Administrativas, por
sua vez, sao penalidades definitivas aplicadas ap0s o devido processo
administrativo (com direito a defesa e recurso), conforme a Lei 6.437/77.
As sancoes incluem: Adverténcia (em caso de infracdo leve e primaria),
Multa (que varia em valor conforme a gravidade, reincidéncia e porte do
infrator), Interdicdo Definitiva, Cancelamento de

Autorizacao/Registro/Licenca, e Cassacao do Alvara. A aplicacdo da
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multa deve ser balizada por critérios de razoabilidade e proporcionalidade,
utilizando a classificacao da infracéo (leve, grave, gravissima) e a situacao
econdmica do infrator. O processo administrativo sancionador é
formalizado pelo Auto de Infrac&o, que deve ser lavrado com clareza e
precisdo, descrevendo a conduta, citando o dispositivo legal violado e o
tipo de penalidade aplicavel. O profissional de VISA deve conhecer a
legislac&o para aplicar a sancao correta e garantir o direito de defesa do
autuado, evitando nulidades processuais e garantindo a justica

administrativa

Aula 2.4: Amostragem e Andlise Laboratorial de Produtos para a VISA

A Coleta de Amostra Fiscal e a subsequente Anélise Laboratorial sdo
atividades cruciais para comprovar a ndo conformidade de um produto e
embasar o processo administrativo sanitario. A amostragem € um ato
formal, regulamentado, que deve garantir a representatividade da amostra
em relagdo ao lote ou produto em questdo, e a preservagao de suas
caracteristicas até a analise, assegurando a cadeia de custddia. O rito
legal estabelece que a amostra deve ser subdividida em trés partes
lacradas e autenticadas: Amostra de Prova (para o laboratério oficial),
Amostra de Contraprova (para o detentor ou responsavel pelo produto)
e Amostra Testemunha (mantida sob guarda do 6rgao fiscalizador). O
processo deve ser documentado por meio do Termo de Coleta de
Amostra, que deve ser detalhado e assinado pelo Fiscal e pelo
responsavel pelo estabelecimento. A Andlise Fiscal é realizada por um
Laboratorio Central de Saude Publica (LACEN) ou outro laboratério oficial
credenciado, seguindo métodos analiticos validados e reconhecidos,
conforme a legislagdo e normas técnicas (ex: Farmacopeia Brasileira,

Métodos da AOAC). O laudo da andlise de prova, que atesta a nédo
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conformidade (Produto considerado improprio para 0 consumo,
adulterado, falsificado, etc.), € o que fundamenta o Auto de Infracdo. Caso
0 resultado seja insatisfatério, o detentor do produto tem o direito de
requerer a Analise de Contraprova no mesmo laboratério, na presenca
de seu proprio perito, utilizando a amostra de contraprova que lhe foi
entregue. Se a contraprova confirmar o resultado insatisfatorio, o laudo é
definitivo para a aplicacdo das sancdes. Se houver divergéncia, pode-se
realizar uma Analise de Desempate com a amostra testemunha. A cadeia
de custddia da amostra (desde a coleta até a analise) deve ser
rigorosamente documentada para garantir a integridade da prova. O
profissional de VISA deve ter conhecimento dos requisitos de amostragem
e das principais ndo conformidades técnicas dos produtos (contaminacgao

microbioldgica, rotulagem irregular, desvio de composicao).

Modulo 3: Vigilancia Sanitaria de Alimentos

Aula 3.1: Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) e Controle de Qualidade

de Alimentos

As Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) sdo um conjunto de medidas que
devem ser adotadas pelas indastrias de alimentos para garantir a
qualidade sanitaria e a conformidade dos produtos, desde a matéria-prima
até o produto final, reduzindo a probabilidade de contaminacdo e de
desvios de qualidade. A legislacdo sanitaria federal (ex: RDC 275/02,
Portaria 1428/93) estabelece os requisitos minimos de BPF, que sdo de
cumprimento obrigatério. Os pilares das BPF incluem: Instalagbes e
Edificacbes Adequadas (fluxo continuo e unidirecional, superficies

lavaveis, iluminacao, ventilacdo), Higiene e Saude dos Manipuladores
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(uniformes limpos, controle de saude e exames periddicos), Controle de
Pragas e Agua de Abastecimento (laudos e plano de controle
documentados), Equipamentos e Utensilios (em bom estado, materiais
atoxicos e sanitizaveis) e, principalmente, o Controle dos Processos
Operacionais (temperatura, tempo, higienizacdo de equipamentos e
superficies). O controle de qualidade de alimentos abrange a inspecao de
matérias-primas, o monitoramento dos Pontos Criticos de Controle (PCC)
em sistemas APPCC/HACCP, e a andlise do produto final. O sistema
APPCC (Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle) € uma
ferramenta essencial e obrigatéria em muitas industrias, sendo um sistema
preventivo que identifica e controla os perigos (biolégicos, quimicos e
fisicos) que podem comprometer a seguranca do alimento. O Fiscal
Sanitario, ao inspecionar uma industria, utiliza o check-list de BPF para
verificar o cumprimento de todos esses requisitos, buscando nao apenas
as nao conformidades estruturais, mas principalmente as falhas no
processo, que sdo as maiores fontes de risco. O Plano de Controle de
Qualidade da empresa, que inclui os procedimentos operacionais
padronizados (POPs), deve ser auditado pelo Fiscal para atestar sua

eficacia e rastreabilidade

Aula 3.2: Rotulagem de Alimentos e Informacgcao ao Consumidor: RDC
727/22 e Alergénicos

A Rotulagem de Alimentos é uma ferramenta de comunicacao
fundamental para a Vigilancia Sanitaria, pois € através dela que o
consumidor obtém informacgdes essenciais sobre a composi¢cdo, 0 modo
de preparo, a validade e os riscos potenciais do produto. As normas gerais
de rotulagem séo estabelecidas pela ANVISA (ex: RDC 727/22 e normas

correlatas), que buscam garantir a veracidade e a clareza da informacéo,
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evitando o erro e o engano. O rétulo deve conter obrigatoriamente a
Denominacdo de Venda, a Lista de Ingredientes (em ordem
decrescente de quantidade), a Informacao Nutricional (tabela e
declaracfes), o Prazo de Validade, o Lote, a Identificacdo da Origem
(nome e endereco do fabricante/importador), e o Modo de Conservagéo.
A RDC 727/22 e a RDC 429/20 trouxeram avancos significativos na
Rotulagem Nutricional Frontal, com o uso de lupas que destacam o alto
teor de acucares adicionados, gorduras saturadas e sodio, visando facilitar
a escolha de alimentos mais saudaveis e combater as doencas crénicas
nao transmissiveis. A declaracdo de Alergénicos € uma area de alta
criticidade, regulamentada pela legislacdo especifica (IN 161/22), que
exige a declaracao clara, na lista de ingredientes e no painel principal, dos
alimentos que causam as alergias alimentares mais comuns (ex: trigo, ovo,
leite, soja, amendoim). A omisséo ou declaracéo incorreta de alergénicos
é considerada uma infracédo grave, podendo levar ao recolhimento do lote
e a sancdes. O Fiscal Sanitario deve ter conhecimento detalhado dessas
normas para verificar a conformidade dos rotulos durante a inspecao. A
verificagdo inclui a correta designacdo do produto (evitando termos
enganosos), a gramatura ou volume correto, e a coeréncia entre a lista de
ingredientes e a informacao nutricional, assegurando a fidelidade da

informacéao.

Aula 3.3: Doencas Transmitidas por Alimentos (DTA) e Investigacao

de Surtos

As Doencas Transmitidas por Alimentos (DTA) sao um problema de
saude publica de grande relevancia, resultantes da ingestédo de alimentos
ou agua contaminados por agentes biolégicos (bactérias, virus, parasitas),

toxinas ou substancias quimicas. O Fiscal Sanitario tem um papel crucial
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na Investigacdo de Surtos de DTA, que é a ocorréncia de dois ou mais
casos de doenca semelhante, com ligacao epidemiolégica por um alimento
ou agua de consumo comum. A investigacdo de surtos € uma acao
multidisciplinar, urgente e coordenada, que visa identificar a fonte de
contaminacéao, interromper a cadeia de transmissao e evitar novos casos.
A metodologia de investigagcao envolve: Confirmac¢ao do Surto (definicéo
de caso e diagnostico), Busca Ativa de Casos (para dimensionar o
problema), Elaboracdo de Questionario Epidemiolégico (para
identificar o alimento suspeito), Inspecdo Sanitaria no Local de
Preparo/Consumo (restaurante, festa, industria), Coleta de Amostras
(alimentos suspeitos, agua, amostras clinicas dos doentes) e Analise
Laboratorial para identificar o agente etiolégico. A acéo da VISA no local
suspeito deve ser rapida, focada na aplicacdo de medidas cautelares
(interdicdo, apreensao, descarte) para evitar a continuidade do risco. A
identificacdo das falhas nas Boas Praticas (ex: coccdo inadequada,
contaminacdo cruzada, manipulacdo por pessoa doente, manutencgao
inadequada de temperatura) é essencial para as a¢des corretivas. A
notificagdo compulséria de DTA e a vigilancia constante dos agravos sao
a base para a identificagcdo precoce dos surtos. O Fiscal deve possuir
conhecimento de microbiologia de alimentos, epidemiologia e técnicas de
entrevista para conduzir a investigacdo de forma técnica e eficaz,
elaborando o Relatorio Final de Investigacdo que detalha as causas e

as medidas corretivas aplicadas e recomendadas.

Aula 3.4: Rastreabilidade, Recolhimento e Destinacdo Final de

Alimentos Irregulares

A Rastreabilidade de alimentos é a capacidade de acompanhar o

percurso de um produto ou ingrediente em todas as fases da producéo,
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processamento, distribuicdo e comercializacdo. E um requisito essencial
das BPF e um instrumento vital para a gestdo de riscos sanitarios. A
rastreabilidade permite identificar rapidamente a origem de um problema
e o destino de um lote contaminado ou irregular, sendo fundamental para
a agilidade das acodes corretivas. A legislacdo (ex: RDC 24/2015 para
vegetais frescos) exige que as empresas mantenham registros detalhados
sobre as matérias-primas recebidas (data, fornecedor, lote) e os produtos
expedidos (data, destinatario, lote). O Recolhimento de alimentos € a
medida extrema e obrigatoéria, coordenada pela ANVISA, gue consiste em
retirar do mercado de consumo um lote ou produto que represente risco
ou esteja em desacordo com a legislagdo. O recolhimento pode ser
voluntério (iniciado pela propria empresa apos identificar um problema)
ou determinado pela autoridade sanitaria. O Plano de Recolhimento da
empresa deve ser eficaz e rapido, abrangendo todos os elos da cadeia
produtiva, desde o varejo até o consumidor final. O Fiscal Sanitario
monitora a eficacia do recolhimento, verificando se todos os lotes
irregulares foram localizados e segregados. Apds o recolhimento, a
Destinacéo Final do produto deve ser controlada e segura. A destinacéo
final pode ser a destruicdo (incineracdo, aterro sanitario especifico), a
descaracterizacdo (alteracdo para uso ndo alimentar, ap0s andlise de
risco) ou, em casos de irregularidade apenas de rotulagem, a readequacéao
sob supervisdo da VISA. Em qualquer cenario, a destinacdo deve ser
acompanhada e documentada pelo Fiscal para garantir que o produto nao
volte ao mercado. O descarte em aterro sanitario comum exige a
descaracterizacao prévia do produto para evitar o uso indevido e o impacto
ambiental. A nao realizacdo do recolhimento ou a destinagao inadequada

do produto irregular configura uma infragéo grave a legislacao sanitaria.
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Mdédulo 4: Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos e
Saneantes

Aula 4.1: Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de Medicamentos e

Certificacao

As Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) de Medicamentos (também
conhecidas como GMP - Good Manufacturing Practices) sdo o conjunto de
normas mais rigoroso e detalhado da VISA, devido a natureza critica dos
produtos farmacéuticos, que exigem maxima seguranca, eficacia e
gualidade. A RDC 658/2022 (e suas atualiza¢gdes) estabelece as diretrizes
para a garantia da qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos,
desde a matéria-prima até a distribuicdo. Os requisitos de BPF abrangem
aspectos como: Sistema de Qualidade Farmacéutica (documentacao,
auditorias internas, gestdo de desvios e reclamacdes), Pessoal
Qualificado (treinamento e responsabilidades definidas), Instalagcdes e
Equipamentos (projeto, qualificacdo, calibragdo e manutencéo
preventiva), Producé&o e Controle de Qualidade (validagao de processos,
estabilidade, controle em processo) e Distribuicdo (Boas Préticas de
Distribuicdo e Armazenamento - BPDA). A Certificacdo de Boas Préticas
de Fabricacdo (CBPF), emitida pela ANVISA, &€ um pré-requisito
obrigatério para o registro de medicamentos e para o funcionamento da
industria. A CBPF é obtida apds uma inspecao detalhada da ANVISA, que
verifica o cumprimento integral da RDC especifica. O conceito de
Validagcdo (comprovacdo documentada de que um processo especifico
produzira consistentemente um produto que preenche as suas
especificacdes) é central nas BPF farmacéuticas. A inspecao néo se limita
a verificacdo documental, mas inclui a auditoria dos sistemas de qualidade

(acdes corretivas e preventivas - CAPA, controle de mudancas). A
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manutencdo da CBPF € crucial e exige inspecdes periddicas de
renovacdo. O descumprimento das BPF é a infracdo sanitaria de maior
gravidade no setor, podendo levar a interdicdo da linha de producéo ou da

fabrica inteira e ao cancelamento do registro dos produtos.

Aula 4.2: Registro, Farmacovigilancia e Propaganda de

Medicamentos

O Registro de Medicamentos é o ato administrativo que autoriza sua
industrializacdo e comercializacdo no pais, apdés a comprovacao de sua
qualidade, seguranca e eficacia, por meio de extensos dossiés técnicos.
O processo € rigoroso e envolve a andlise de dados de ensaios clinicos,
estudos de estabilidade, descricao do processo produtivo e comprovagao
do cumprimento das BPF. A ANVISA classifica 0s medicamentos em
categorias (novos, similares, genéricos, especificos) e cada um tem um
rito de registro especifico. A Farmacovigilancia € o monitoramento
continuo dos medicamentos apds o registro e comercializacdo, com o
objetivo de identificar e avaliar novos riscos (reacdes adversas, desvios de
qualidade) e tomar as medidas necessarias (alteracdo de bula, restricao
de uso, recolhimento). Os profissionais de saude, as empresas e 0S
préprios cidaddos tém o papel de notificar a ANVISA sobre eventos
adversos através do sistema VigiMed. A VISA atua na analise desses
relatérios e na investigacdo dos riscos, emitindo alertas e notas de
seguranca. A Propaganda, Publicidade e Promoc¢éao de Medicamentos
€ estritamente regulamentada pela RDC 96/08 e outras normas. A
legislacdo exige que a propaganda seja cientifica, verdadeira e nao
enganosa, limitada ao que esta aprovado em bula e registro, e proibindo o
estimulo ao uso irracional ou a comparacao desleal com outros produtos.

O Fiscal Sanitario monitora midias tradicionais e digitais para identificar
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propagandas irregulares, que podem induzir o consumidor ao erro e ao
uso indevido do medicamento, o que configura infracdo sanitaria sujeita a
multa e suspensao da propaganda. O controle sobre a rotulagem e a bula
€ continuo, garantindo que a informacéo técnica esteja atualizada com os
dados de seguranca e eficacia conhecidos e que a informacédo seja

acessivel ao publico.

Aula 4.3: Registro e Fiscalizacdo de Cosmeéticos e Produtos de

Higiene Pessoal

Os Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes (CHP) sao
regulamentados pela ANVISA (Lei 6.360/76 e resolucdes especificas) e,
embora o0 risco sanitario seja geralmente menor do que o de
medicamentos, a fiscalizacdo € essencial para garantir a seguranca, a
efichcia prometida e a auséncia de componentes proibidos. A
regulamentacéo classifica os produtos em Grau 1 (risco minimo, isentos
de registro, mas sujeitos a notificacdo, ex: xampus, sabonetes) e Grau 2
(risco potencial, exigem registro, ex: protetor solar, tinturas, alisantes). O
processo de Notificacdo ou Registro € simplificado em relagcdo aos
medicamentos, mas exige a apresentacdao de documentacao que
comprove a seguranca do produto, a composicao (lista de ingredientes),
as Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) e o controle de qualidade. A
legislacdo proibe o uso de substancias cancerigenas, mutagénicas ou
teratogénicas, e estabelece limites maximos para conservantes, corantes
e filtros UV. A Vigilancia de Cosmeéticos no pés-mercado, conhecida
como Cosmetovigilancia, monitora a ocorréncia de reacdes adversas
(irritacao, alergias, queimaduras) e desvios de qualidade (separacao de
fases, alteracdo de cor/odor). O Fiscal Sanitario atua na inspecédo das
fabricas (BPF de Cosméticos - RDC 48/13), verificando a higiene, a
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qualidade da agua, a rastreabilidade e o cumprimento da férmula
registrada. A Rotulagem de cosméticos € um ponto de controle crucial,
exigindo a lista de ingredientes na nomenclatura internacional (INCI), as
precaucdes de uso, 0 modo de uso e 0 numero de registro/processo. A
fiscalizacdo de produtos como alisantes capilares (ex: a base de formol) e
clareadores de pele é rigorosa devido aos riscos de toxicidade e
gueimaduras, sendo um foco constante da VISA a coibicdo de produtos

irregulares.

Aula 4.4: Fiscalizacdo de Saneantes e Produtos Domissanitarios
(RDC 59/2010)

Os Saneantes Domissanitarios (produtos de limpeza e desinfetantes
para uso em ambientes) sdo essenciais para a saude publica e a higiene,
mas representam risco de intoxicagdo se utilizados ou rotulados
inadequadamente. A ANVISA regulamenta essa area através da RDC
59/2010 e outras normas, classificando os produtos conforme o risco. O
registro ou notificacdo € obrigatdorio, e a empresa deve comprovar a
eficicia, a seguranca e o controle de qualidade do saneante. O registro
exige dados de toxicidade, irritacdo dérmica e ocular, e a comprovacao da
eficacia desinfetante (em caso de desinfetantes para uso geral, hospitalar
ou em alimentos), por meio de testes laboratoriais padronizados. A
Rotulagem é o principal ponto de controle, exigindo informacdes claras
sobre a composicdo, o modo de uso, as adverténcias de seguranca (ex:
"Mantenha fora do alcance de criancas e animais domésticos"), as frases
de perigo e o telefone de emergéncia do fabricante. A classificacdo
toxicoldgica do produto (faixas de cor) € crucial para a informacéao do risco.
O Fiscal Sanitario inspeciona as fabricas (BPF de Saneantes), verificando

o controle de qualidade, o armazenamento e a rotulagem. A fiscalizagcao
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de produtos clandestinos, sem registro e com substancias néo autorizadas
(ex: desinfetantes com concentrag&o inadequada de cloro ou formaldeido),
€ uma prioridade, pois representam alto risco de intoxicacdo e ineficacia
na desinfeccao, podendo gerar surtos. O controle de saneantes para uso
hospitalar e em areas criticas € ainda mais rigoroso, exigindo
comprovacao de acado contra microrganismos multirresistentes. A VISA
também atua na fiscalizacdo de empresas prestadoras de servicos de
controle de pragas (desinsetizacdo, desratizacdo) e desinfeccao de
reservatoérios de agua, que utilizam saneantes de uso profissional. O uso
inadequado de saneantes (ex: misturas perigosas, falta de diluicéo

correta) € uma causa comum de acidentes domésticos e de trabalho.

Mdédulo 5: Vigilancia Sanitéria de Produtos para a Saude e Servicos

Aula 5.1: Registro e Boas Praticas de Fabricacédo (BPF) de Produtos

para Saude

Os Produtos para a Saude (anteriormente chamados de Correlatos),
como materiais meédicos, equipamentos de diagndéstico e equipamentos
hospitalares (agulhas, seringas, implantes, ventiladores pulmonares), séo
regulamentados pela ANVISA (Lei 6.360/76, RDC 665/2022 para BPF).
Devido ao contato direto ou indireto com 0 paciente, o0 risco sanitario é
elevado, exigindo um controle rigoroso. A legislacéo exige o Registro ou
Cadastro (dependendo da classe de risco - I, II, lll, IV) para a
comercializacdo, mediante a comprovacdo de seguranca, eficicia e
desempenho, baseada em dados técnicos e clinicos, e, em alguns casos,
de ensaios clinicos. A Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacéo
(CBPF) é obrigatéria para a maioria dos produtos de risco mais alto
(Classe lll e 1V). As BPF de Produtos para a Saude (RDC 665/2022) sao
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focadas em: Sistema de Gestdo da Qualidade (integrando o design,
producdo e poés-venda, conforme ISO 13485), Controle de Projeto
(garantindo que o produto atenda ao uso pretendido e aos requisitos de
seguranca), Rastreabilidade (especialmente para implantes) e Validacéao
de Processos Especiais (esterilizacdo, soldagem). O Fiscal Sanitario
deve ter conhecimento de engenharia biomédica e sistemas de qualidade
para inspecionar as fabricas, verificando a documentacdo do projeto, a
calibracdo de equipamentos de medicdo, a validacdo do processo de
esterilizacdo e o controle de ndo conformidades. A inspecao de BPF de
produtos estéreis € particularmente complexa, exigindo a verificacdo das
condi¢cOes de salas limpas (qualificagdo, monitoramento). O controle da
importacado e distribuicdo desses produtos também é crucial, garantindo
gue o transporte e o armazenamento sigam as especificacbes técnicas

(ex: controle de temperatura e umidade).

Aula 5.2: Tecnovigilancia e Gerenciamento do Risco em Produtos

para Saude

A Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de Produtos para Saude no
pos-comercializagdo, com o objetivo de monitorar a ocorréncia de
Eventos Adversos (qualquer ocorréncia clinica desfavoravel, nao
intencional, em um paciente associada ao uso do produto) e Queixas
Técnicas (qualquer suspeita de alteracao ou irregularidade no produto).
Assim como na Farmacovigilancia, a notificacdo de eventos adversos e
gueixas técnicas € obrigatéria para empresas e profissionais de saude,
através do sistema Notivisa. A ANVISA possui um sistema especifico para
o recebimento e andlise dessas notificacdes, classificando o risco e a
necessidade de intervencdo. O Gerenciamento de Risco em produtos

para saude é um processo continuo que envolve a identificacdo, analise,
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avaliacdo, controle e monitoramento do risco associado ao uso desses
produtos. A ISO 14971 € uma norma internacional que fornece diretrizes
para esse processo, exigindo que o fabricante identifique os perigos
potenciais e minimize os riscos aceitaveis. O Fiscal Sanitario atua na
investigacdo de Eventos Adversos graves notificados, buscando a causa
raiz do problema (falha do produto, erro de uso, falha no treinamento),
muitas vezes em conjunto com a empresa e 0 servico de saude. A
investigacdo pode levar a medidas como: Alerta de Seguranca
(comunicacao de risco), Alteracao de Instrucao de Uso (bula/manual),
ou o Recolhimento do produto. Em servi¢os de saude, a Techovigilancia
esta ligada ao Gerenciamento de Tecnologias em Saude, garantindo
gue os equipamentos estejam em condi¢bes de uso, com manutencao
preventiva e calibracdo periddica (rastreada por Orgdos como o

INMETRO), o que € vital para a seguranca do paciente.

Aula 5.3: Boas Praticas em Servicos de Saude (BPSS) - RDC 50/02 e
RDC 63/11

As Boas Préaticas em Servicos de Saude (BPSS) sédo o conjunto de
normas que regulamentam o funcionamento e a infraestrutura de
estabelecimentos como hospitais, clinicas, laboratérios de andlise,
farmacias e consultorios. O objetivo € garantir a seguranca do paciente e
do profissional, a qualidade do atendimento e o controle de infecgdes. A
RDC 50/2002 é a norma fundamental para o Planejamento Fisico e
Projetos de estabelecimentos de saude, definindo os requisitos minimos
de area, fluxo e compartimentacdo de ambientes (ex: areas criticas,
semicriticas e ndao-criticas, com barreiras sanitarias). A analise e
aprovacao prévia do projeto arquitetonico pela VISA é a primeira etapa do
licenciamento. A RDC 63/2011 estabelece as Boas Préaticas de
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Funcionamento para os servigos, abordando aspectos como: Recursos
Humanos (qualificacdo, dimensionamento e treinamento), Infraestrutura
(manutencao preventiva, limpeza, controle de pragas), Gestao de
Processos (protocolos clinicos, gerenciamento de residuos - PGRSS,
controle de infeccéo hospitalar - CCIH) e Documentacéao (registros de
pacientes e procedimentos). O Fiscal Sanitario, ao inspecionar um servico
de saude, verifica o cumprimento dessas duas RDCs e de outras
especificas (ex: farmacias e drogarias - RDC 44/09, laboratoérios - RDC
30/15). A fiscalizacdo € complexa e exige conhecimento de diferentes
areas (engenharia, arquitetura, farmacia, enfermagem). O foco principal é
no Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (RSS), para
evitar o risco bioldgico, e no Controle de Infec¢cdo Hospitalar (CCIH). A
ndo conformidade com as BPSS pode levar a interdicdo da area ou do
servico (ex: Centro Cirdrgico, UTI) ou a cassacdo do alvara, devido ao

risco direto e imediato para a vida dos pacientes

Aula 5.4: Controle de Infeccdo em Servicos de Saude (CCIH) e

Seguranca do Paciente

O Controle de Infeccdo em Servicos de Saude (CCIH) e a Seguranca
do Paciente sao prioridades da Vigilancia Sanitaria na area hospitalar. A
RDC 36/2013 estabelece as acfes para a seguranca do paciente e a RDC
42/2010 trata da promoc¢ao do uso seguro de alcool. A Portaria 2.616/98
(e suas alteracOes) estabeleceu a obrigatoriedade da Comisséao de
Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH) em todos os hospitais,
responsavel pela elaboracdo do Programa de Controle de Infeccéo
Hospitalar (PCIH). O PCIH deve incluir: vigilancia epidemiolégica das
infeccbes (monitoramento de taxas), uso racional de antimicrobianos,

monitoramento da esterilizacdo de artigos e treinamento da equipe. A
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Seguranca do Paciente é um conjunto de acfes que visam reduzir a um
minimo aceitavel o risco de dano desnecessario associado ao cuidado de
saude, incluindo o controle de eventos adversos e de incidentes. A VISA
monitora 0 cumprimento das seis metas internacionais de segurancga do
paciente, como: identificacdo correta do paciente, comunicacéo efetiva,
seguranca na cirurgia (uso de check-list), seguranca na administracéao de
medicamentos, reducdo do risco de infecgbes (principalmente por
higienizacdo das maos) e prevencao de quedas e lesdes por pressdo. O
Fiscal Sanitario, ao inspecionar o hospital, audita os indicadores de
infeccd@o hospitalar e a aderéncia aos protocolos de seguranca. A central
de material e esterilizacdo (CME) € uma area critica de fiscalizacdo, onde
se verifica a validade da esterilizacao, a rastreabilidade e o controle da
qualidade da agua e do vapor. A VISA tem o papel de exigir que o0s
servicos de saude tenham um sistema robusto de gerenciamento de risco
e de notificacdo de incidentes, promovendo uma cultura de seguranca e

de aprendizado continuo com os erros, em vez de punicao.

Mo6dulo 6: Vigilancia Sanitaria de Agua, Ambientes e Vetores

Aula 6.1: Vigilancia da Qualidade da Agua para Consumo Humano

(Vigiagua)

A Vigilancia da Qualidade da Agua para Consumo Humano (Vigiagua)
€ 0 conjunto de a¢des que visa garantir que a agua distribuida a populagéo
atenda aos padrbes de potabilidade estabelecidos, protegendo contra
doencas de veiculagcdo hidrica (ex: célera, hepatite A, gastroenterites). O
Vigiagua é regido pela Portaria GM/MS 888/2021 (que revogou a Portaria
5/2017), que estabelece os parametros fisico-quimicos e microbioldgicos,

a frequéncia de amostragem e os procedimentos de controle e vigilancia.
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A responsabilidade pela qualidade da agua € compartilhada: a empresa
de abastecimento (SAA - Sistema de Abastecimento de Agua) é
responsavel pelo controle e o 6rgéo de Vigilancia Sanitaria € responsavel
pela vigilancia (auditoria do controle e monitoramento independente). O
Fiscal Sanitario, no ambito do Vigiagua, realiza inspecfes nas Estacdes
de Tratamento de Agua (ETA), verificando o processo de tratamento
(filtracdo, desinfeccdo com cloro) e a calibracdo dos equipamentos de
medicdo. O monitoramento da qualidade da agua na rede de distribuicdo
(pontos de amostragem) e nas solugfes alternativas (pogos artesianos,
caminhdes-pipa) é crucial. A presenca de Escherichia coli (indicador de
contaminacéo fecal) e a concentracao de cloro residual livre (indicador da
eficacia da desinfeccéo) sdo os parametros de maior vigilancia. O nao
atendimento aos padrdes de potabilidade exige a intervencao imediata da
VISA, que pode determinar medidas como a interdi¢do do poco, a fervura
da agua ou a suspensao do fornecimento, até que o risco seja sanado. O
conhecimento da Portaria de Potabilidade e a interpretacéo dos laudos
laboratoriais sdo essenciais para o profissional de VISA que atua no
Vigiagua. A relacdo entre a qualidade da agua e a ocorréncia de DTHA
(Doencas Transmitidas pela Agua) exige uma resposta rapida e articulada

com a Vigilancia Epidemioldgica.

Aula 6.2: Controle de Riscos em Ambientes e Salude do Trabalhador

A Vigilancia Sanitaria tem um papel importante no Controle de Riscos em
Ambientes e na Saude do Trabalhador, atuando na fiscalizacdo de
ambientes que podem gerar riscos a saude da populacdo e dos
trabalhadores, como escolas, piscinas, e estabelecimentos que utilizam
fontes de radiacdo. A RDC 47/2013 trata da fiscalizacdo de servicos de

radiologia diagndstica ou intervencionista, exigindo o licenciamento e a
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verificacdo das condicdes de protecao radiologica (dosimetria, blindagem,
planos de protecéo e treinamento). A Resolug&o 9/2003 e suas alteracoes
estabelecem as regras para a qualidade do ar em ambientes climatizados
(qualidade do ar interior), visando o controle de microrganismos e
poluentes que podem causar doencas respiratorias (ex: Legionelose). O
Fiscal Sanitario verifica o Plano de Manutencédo, Operacdo e Controle
(PMOC) dos sistemas de ar-condicionado. Na Saude do Trabalhador, a
interface com o Ministério do Trabalho e o SUS é constante. A VISA atua
na fiscalizacdo de ambientes de trabalho insalubres ou perigosos,
verificando a correta aplicacao das Normas Regulamentadoras (NRs) e a
exposicdo a agentes quimicos, fisicos ou biolégicos que possam causar
doencas ocupacionais. A VISA é acionada para investigar dendncias de
condicbes de trabalho inadequadas e pode interditar setores ou
equipamentos que representem risco iminente, baseado no principio da
precaucao e do risco grave e iminente. O conhecimento da toxicologia dos
agentes quimicos e dos limites de tolerancia ocupacional é fundamental.
O monitoramento de ambientes de uso coletivo (escolas, creches, asilos)
é também uma prioridade, visando garantir a higiene e a seguranca das

instalacdes, evitando acidentes e a disseminacdo de doencgas contagiosas

Aula 6.3: Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS)

e Risco Biologico

O Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (RSS) é uma
area critica da Vigilancia Sanitaria, devido ao alto risco bioldgico, quimico
e radiologico que esses residuos (lixo hospitalar, residuos de laboratorios,
materiais perfurocortantes) representam para a saude publica e 0 meio
ambiente. A RDC ANVISA 222/2018 e a Resolugcdo CONAMA 358/2005

estabelecem as diretrizes para o Plano de Gerenciamento de Residuos
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de Servicos de Saude (PGRSS). O PGRSS é obrigatoério para todos os
geradores de RSS e deve contemplar todas as etapas: Geracéo,
Segregacdo (separacao na fonte por grupos: A - Bioldgico, B - Quimico,
C - Radioativo, D - Comum, E - Perfurocortante), Acondicionamento (em
recipientes adequados), Identificacdo, Coleta e Transporte Interno,
Armazenamento Temporario, Tratamento (incineracdo, autoclave) e
Destinacdo Final (coleta externa e disposicdo final em aterro sanitario
licenciado). O Fiscal Sanitario inspeciona os servicos de saude e a
empresa de coleta e tratamento, verificando o cumprimento rigoroso do
PGRSS, que é parte essencial do licenciamento sanitario. A segregacéao
inadequada (ex: descarte de perfurocortantes em lixo comum) é uma
infracdo grave, que coloca em risco os profissionais de limpeza e a
populacao. O controle do tratamento (autoclave, incineragao, micro-ondas)
e da destinacéo final em aterro sanitério licenciado é crucial. A fiscalizacao
exige conhecimento técnico sobre o risco bioldgico, a legislacdo ambiental
e as tecnologias de tratamento de residuos. O treinamento do pessoal
(segregacéao e uso de Equipamentos de Protecao Individual - EPIS) e a
documentacao do processo sao pontos-chave da inspecao. A VISA atua
para evitar a contaminacdo ambiental, a disseminacdo de doencas e a

exposicdo ocupacional indevida aos residuos perigosos.

Aula 6.4: Fiscalizacdo de Piscinas e o Controle de Vetores de

Doencas

A Vigilancia Sanitaria atua na fiscalizacdo de Piscinas de Uso Coletivo
(clubes, academias, hotéis, condominios), pois a agua pode ser veiculo de
doencas (otites, conjuntivites, micoses) e 0 ambiente pode causar
acidentes. A legislacdo municipal ou estadual, baseada em diretrizes

técnicas, estabelece os parametros de qualidade da agua (pH, cloro
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residual, turbidez, presenca de microrganismos) e as regras de seguranca
(salva-vidas, profundidade, sinalizagcdo e material de resgate). O Fiscal
Sanitario inspeciona a casa de maquinas, verificando a dosagem de
produtos quimicos, a filtragem, a limpeza e a renovacdo da agua. O
monitoramento diario do cloro residual e do pH, e o registro em livro diario,
sao pontos de auditoria. O Controle de Vetores de doencas (mosquitos,
roedores, insetos) € uma interface entre a Vigilancia Sanitaria e a
Vigilancia Ambiental/Epidemiologica. A VISA fiscaliza estabelecimentos
para garantir o controle de pragas (desratizacdo e desinsetizacao),
exigindo que a empresa contratada seja licenciada e utilize produtos
registrados na ANVISA. A investigacao de surtos de doencas transmitidas
por vetores (ex: Dengue, Chikungunya, Zika) exige a acdo da VISA na
identificacéo e eliminagcao de criadouros em estabelecimentos (recipientes
de agua, lixo, entulhos). A fiscalizacdo de empresas prestadoras de
servigo de controle de pragas € crucial para evitar o uso de produtos ilegais
ou em desacordo com a concentragdo. O Fiscal deve conhecer os
principios do Manejo Integrado de Pragas (MIP), que prioriza as medidas
preventivas (exclusdo, higiene) e a educacdo sanitaria. O controle de
vetores é uma acao preventiva que minimiza o risco epidemiologico e

ambiental no territorio sob vigilancia.

Modulo 7: Processo Administrativo Sanitario e Educacéo Sanitéaria

Aula 7.1: Etapas do Processo Administrativo Sanitario e Direito de

Defesa

O Processo Administrativo Sanitario (PAS) é o rito legal formal que se

inicia com a lavratura do Auto de Infracdo e visa apurar a
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responsabilidade do infrator e aplicar a sancdo cabivel. E regido pela Lei
6.437/77, Lei 9.782/99 e subsidiariamente pela Lei 9.784/99 (Processo
Administrativo Federal). As etapas do PAS séo: Instauracgéo (lavratura do
Auto de Infracdo, Apreensdo ou Interdicdo), Intimacdo do autuado
(ciéncia do ato e dos prazos), Fase de Defesa (apresentacdo de defesa
no prazo legal, geralmente 15 dias), Instrucao (coleta de provas, laudos,
pareceres técnicos), Parecer Técnico (do fiscal ou comisséo, analisando
a defesa e as provas), Julgamento em Primeira Instancia (pela
autoridade competente - Secretario Municipal, Diretor da ANVISA), Fase
Recursal (apresentacdo de recurso a instancia superior) e Decisao Final
(que confirma, modifica ou anula a san¢do, esgotando a via
administrativa). O Direito de Defesa e o Contraditério sdo principios
constitucionais garantidos ao autuado, o que exige que o Auto de Infracao
seja lavrado com clareza, descrevendo a infracdo com preciséo, citando o
dispositivo legal violado e o prazo para defesa. A auséncia de um desses
elementos pode levar a nulidade do Auto. O Fiscal Sanitario deve atuar
como instrutor do processo, colhendo as provas e elaborando o Parecer
Técnico de forma imparcial. A autoridade julgadora deve analisar a defesa
com base na legislacdo e nas evidéncias, fundamentando a deciséo de
forma objetiva e técnica. O conhecimento do rito processual é essencial
para a validade dos atos da VISA e para evitar prejuizos ao erario e a

saude publica.

Aula 7.2: Recursos, Prescricdo e Anulacao de Atos Administrativos

Sanitarios

A fase de Recursos € crucial no Processo Administrativo Sanitario (PAS),
permitindo que o autuado conteste a decisédo de Primeira Instancia perante

uma instancia superior (Junta de Recursos, Diretoria Colegiada da
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ANVISA, etc.). O recurso deve ser interposto no prazo legal e apresentar
novos argumentos de fato ou de direito, ou apontar vicios de legalidade ou
mérito na decisao proferida. A autoridade de Segunda Instancia revisa a
legalidade e o mérito da decisdo, podendo manté-la, modifica-la (reducéo
da multa, alteracdo da sancéo) ou anula-la. A Prescricdo é a perda do
direito da administracédo publica de aplicar a sancéo (prescricdo punitiva)
ou de executar a multa ja aplicada (prescricdo executdria), devido ao
decurso de um prazo legal sem movimentacdo processual valida. A Lei
9.873/99 estabelece o prazo de 5 anos para a prescrigcao da agéo punitiva,
contado da data da infracdo ou do ultimo ato interruptivo. A inércia da
administracdo publica durante o processo pode levar a prescricao
intercorrente. A Anulacdo de Atos Administrativos sanitarios (Auto de
Infracéo, Interdicdo, Cassacdo de Licenca) pode ocorrer por iniciativa da
prépria administracdo (autotutela) ou por decisdo judicial. A anulacao
ocorre quando o ato possui vicios de legalidade (ex: incompeténcia da
autoridade, erro na tipificacdo da infracéo, desrespeito ao direito de
defesa). A revogacao do ato, por sua vez, ocorre quando o ato € legal, mas
inconveniente ou inoportuno (mérito). O Fiscal Sanitario e o gestor do PAS
devem ter consciéncia dos prazos de prescricdo e dos requisitos de
legalidade para garantir a validade e a eficacia de sua atuag¢édo, bem como

a seguranca juridica dos atos.

Aula 7.3: Etica e Conduta do Fiscal Sanitario: Sigilo, Imparcialidade e

Discricionariedade

A atuacdo do Fiscal Sanitario é regida por rigorosos principios de Etica
e Conduta, essenciais para a credibilidade e a eficacia da Vigilancia
Sanitaria. O agente deve atuar com Imparcialidade, aplicando a lei de

forma igualitaria, sem favorecimento ou perseguicdo, e com
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Transparéncia, tornando os atos publicos sempre que possivel (exceto
guando ha sigilo legal). O Sigilo Profissional € um dever fundamental,
especialmente em relagcdo a informacdes sigilosas obtidas durante a
inspecao (férmulas, processos industriais, dados de pacientes, segredos
de negdcio), que devem ser protegidas e utilizadas apenas para fins de
fiscalizacdo. O Fiscal é um agente publico investido de Poder de
Discricionariedade, o que significa que, em situagdes que a lei permite,
ele pode escolher a melhor opcédo para atingir o interesse publico (ex: a
gradacao da multa entre 0 minimo e o maximo, a escolha entre adverténcia
e multa). Contudo, essa discricionariedade deve ser motivada e baseada
em critérios técnicos (risco, reincidéncia, porte da empresa), € ndo em
critérios pessoais. O uso indevido do cargo para obtencdo de vantagem
pessoal (corrupcéo) ou a omissdo no dever de fiscalizar séo faltas éticas
e infracdes disciplinares graves. O Fiscal deve manter a Postura Técnica
e 0 Zelo durante a inspecdo, sempre se identificando e tratando os
inspecionados com urbanidade, mas com a firmeza de quem representa o
Estado. A capacitacédo continuada e a atualizacdo sobre a legislacao séo
deveres do agente para manter a competéncia técnica e a exceléncia na

atuacao.

Aula 7.4: Comunicacdo de Risco e Educacdo Sanitaria para a

Comunidade

A Comunicacdo de Risco é o processo de troca de informacgdes e
opinides, envolvendo a avaliagdo do risco, as preocupacdes dos
envolvidos e as medidas de controle, entre as autoridades sanitarias, 0s
especialistas, a populacdo e outros stakeholders. E crucial em situagdes
de crise (surtos, recolhimento de produtos perigosos, emergéncias

sanitarias) para que a populacdo possa tomar decisdes informadas e agir
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de forma preventiva. A comunicacéo deve ser clara, precisa, oportuna e
transparente, reconhecendo a incerteza cientifica quando ela existir. A
ANVISA utiliza alertas de seguranca, notas técnicas e comunicados de
imprensa para informar sobre produtos ou situacdes de risco. A Educacéo
Sanitaria é uma estratégia proativa e continua da Vigilancia Sanitaria que
visa promover o conhecimento, a mudanca de comportamento e a
participacdo da comunidade no controle de riscos. N&o se trata apenas de
informar a lei, mas de engajar a populacdo na adocédo de Boas Praticas
(ex: higiene das méaos, conservacgao correta de alimentos, descarte correto
de medicamentos). O Fiscal Sanitario € também um educador, utilizando
a inspecdo como momento de orientacdo e o dia a dia para a promogao
da saude (palestras, folders, campanhas, midias sociais). A VISA atua em
parceria com escolas, associacfes de bairro e midias locais para
disseminar informacdes importantes. A conscientiza¢ao sobre os riscos de
produtos ilegais, a importancia do registro sanitario, o perigo da
automedicacéo e a forma correta de denunciar irregularidades séo temas-
chave da educacéo sanitaria. Uma populacéo informada e consciente é o
maior aliado da Vigilancia Sanitaria na protecao da saude, facilitando o

cumprimento das normas e o controle de riscos

Modulo 8: Tépicos Especiais e Desafios da VISA

Aula 8.1: Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e

Recintos Alfandegados

A Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (VPAFA) é a primeira linha de defesa sanitaria do pais,
exercida pela ANVISA. Seu objetivo € controlar a entrada e saida de

pessoas, produtos e materiais que possam representar risco a saude
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publica. O controle de Viajantes envolve a prevencdo da disseminacao de
doencas transmissiveis (ex: Febre Amarela, Malaria, COVID-19), exigindo
o Certificado Internacional de Vacinacdo e Profilaxia (CIVP) quando
aplicavel, e o monitoramento de casos suspeitos. O Controle de Produtos
Importados € uma atividade complexa que exige a inspec¢éo e a liberagcédo
sanitaria de medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes e produtos
para a salude que entram no pais, verificando a regularidade do registro, a
rotulagem, a validade e as condi¢cOes de transporte (ex: cadeia do frio). O
Fiscal de VPAFA deve ter conhecimento das legislagbes nacionais e
internacionais (Regulamento Sanitario Internacional - RSI) e da logistica
de comércio exterior. A inspecdo de navios e aeronaves, incluindo o
controle de vetores (desinfeccdo) e a qualidade da agua e dos alimentos
servidos a bordo, é uma atribuicéo crucial para evitar a disseminacao de
doencas entre paises (quarentena e desinfec¢céo). O trabalho de VPAFA
€ estratégico para a seguranga sanitaria nacional e para a facilitacdo do
comeércio internacional, garantindo que apenas produtos seguros e
regulares entrem e saiam do Brasil, atuando como um filtro de risco na
cadeia logistica. O controle de bagagem e a identificacdo de produtos

irregulares ou falsificados também fazem parte das atividades diarias.

Aula 8.2: Fiscalizagdo de Farmécias e Drogarias (RDC 44/09) e

Dispensacédo de Medicamentos

A Fiscalizacdo de Farméacias e Drogarias é essencial, pois sdo a porta
de entrada para o consumo de medicamentos e 0 ponto de contato mais
proximo do cidaddo com o sistema de saude. A RDC 44/2009 (e suas
alteracgbes, incluindo a RDC 810/2023) estabelece as Boas Praticas
Farmacéuticas e define as regras para o funcionamento desses

estabelecimentos. O Fiscal Sanitario verifica: o Licenciamento Sanitario,
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a presenca e a qualificacdo do Farmacéutico Responsavel Técnico (em
horéario integral de funcionamento), as condicbes de Armazenamento
(temperatura, umidade, segregacao de controlados, produtos vencidos), a
Dispensacado (medicamentos sob controle especial - Portaria 344/98,
retencéo de receitas), a Guarda de Medicamentos Sujeitos a Controle
Especial (em armério chaveado, com inventario controlado) e a
Rastreabilidade (Sistema Nacional de Controle de Medicamentos -
SNCM). A RDC 44/09 também permite a prestacdo de Servicos
Farmacéuticos (afericdo de presséo, glicemia, aplicacéo de injetaveis) e
exige o Manual de Boas Préaticas Farmacéuticas e o0 registro dos
procedimentos. A fiscalizacdo € focada em coibir a venda de
medicamentos controlados sem receita, a automedicacdo e a exposicao
de medicamentos em locais inadequados (ex: sob luz solar ou calor). A
Dispensacao € um ato privativo do farmacéutico e deve ser acompanhada
de orientacdo ao paciente sobre o uso correto, posologia, interacoes e
armazenamento. O controle sobre medicamentos falsificados, roubados
ou adulterados na cadeia de distribuicdo também € uma atribuicdo

importante da VISA.

Aula 8.3: Desafios Regulatorios: Novas Tecnologias, Cannabis

Medicinal e Produtos Inovadores

A Vigilancia Sanitaria enfrenta constantes Desafios Regulatérios
impostos pelo avanco da ciéncia e o surgimento de Novas Tecnologias e
produtos inovadores. A regulamentacao precisa ser agil o suficiente para
incorporar inovagdes sem comprometer a seguranca. Exemplos incluem
os produtos de terapia avancada (células-tronco, terapia génica), as
tecnologias de diagnostico baseadas em inteligéncia artificial (IA) e 0 uso
de dados de "mundo real" (RWD/RWE) na avaliag&o de produtos. O tema

da Cannabis Medicinal (produtos a base de Cannabis) é um desafio
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particular. A ANVISA regulamentou o tema através da RDC 327/2019,
estabelecendo os requisitos para o registro, 0 cultivo (para pesquisa e
producdo), a fabricacdo, a importacdo e a comercializacdo desses
produtos, que possuem regras especificas de prescricdo e dispensacdao,
devido ao seu potencial de abuso. O Fiscal Sanitario precisa se atualizar
constantemente sobre essas novas normas para fiscalizar a producéo e a
comercializagdo. A regulamentacdao de Alimentos Funcionais e
Suplementos Alimentares (RDC 243/2018 e IN 28/2018) também é uma
area de constante fiscalizacdo, coibindo alegacbes de salude nao
comprovadas e a adicdo de substancias ndo permitidas (ex:
anabolizantes). A velocidade da inovacéo exige que a VISA adote uma
abordagem regulatéria baseada em risco, priorizando a avaliacdo e a
fiscalizacdo dos produtos com maior potencial de dano a saude. O diadlogo
com a academia, a industria e os 6rgaos internacionais é fundamental para
a harmonizacédo regulatoria e o embasamento técnico das decisées,

mantendo o pais alinhado as praticas globais.

Aula 8.4: Atuacdo Intersetorial da VISA e o Controle de Riscos

Emergentes

A Vigilancia Sanitaria ndo atua isoladamente, mas em uma perspectiva de
Atuacédo Intersetorial, articulando-se com outros 6rgdos e esferas de
governo para o controle de riscos complexos e emergentes. A interface
com a Vigilancia Epidemioldgica (na investigacdo de surtos, por
exemplo) e a Vigilancia Ambiental (controle de vetores, qualidade do ar)
é diaria. A colaboragcdo com o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA) é crucial no controle de alimentos de origem
animal (frigorificos, lacteos), e com o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente
e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA) no controle de

contaminantes ambientais. A atuacao conjunta com a Receita Federal (no
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controle de produtos importados) e as Policias (no combate ao
contrabando e a falsificacdo) também é fundamental. Os Riscos
Emergentes sé@o aqueles novos ou que se manifestam de forma
inesperada (ex: microplasticos em alimentos, novas cepas de bactérias
resistentes, contaminantes ambientais, produtos quimicos desregulados).
A VISA precisa desenvolver a capacidade de deteccéo precoce e resposta
rapida a esses novos riscos. O monitoramento constante da literatura
cientifica e 0 uso de sistemas de informacéo e inteligéncia sanitaria sao
ferramentas essenciais. O planejamento de a¢des integradas e a resposta
coordenada em situacdes de emergéncia sanitaria (pandemias, desastres
ambientais, contaminacdo em massa) sdo a chave para a eficacia da
protecdo a saude publica, exigindo planos de contingéncia bem definidos
e treinados. A VISA, portanto, € um agente de saude publica de natureza
transversal, cuja eficacia depende da capacidade de articular diferentes
setores e de se antecipar aos riscos, promovendo a seguranca sanitaria

em um contexto de complexidade crescente.



