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Sevisa
Sistema Estadual de Vigilancia
Sanitaria
O Centro de Vigilancia Sanitaria - CVS é o drgao
coordenador do Sevisa, composto pelas equipes
estaduais (28) e municipais (645) de vigilancia
sanitaria de todo o estado de Sao Paulo.

Decreto Estadual n? 44.954 de 6/6/2000, dispGe sobre o Sistema Estadual
de Vigilancia Sanitaria — Sevisa do estado de Sao Paulo.

As acgoes e procedimentos de Vigilancia Sanitaria estao padronizadas no

Sevisa (645 municipios) desde 1999.

» Licenca de funcionamento: procedimentos harmonizados pela atual
Portaria CVS 1/2018.

(Codigo Nacional de Atividade Econdmica - CNAE 2110-
6/00 — fabricacao de produtos farmoquimicos).
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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA
Portaria CVS - 5, de 15-5-2018
Dispbe sobre o Sistema de Gestao da Qualidade no ambito do Centro de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias.

A Diretora Técnica do Centro de Vigilancia Sanitdria (CVS) da Coordenadoria de Controle de Doengas da Secretaria de
Estado da Saude de Sao Paulo, a vista do que expressa o artigo 18, inciso |, alinea j do Decreto - 26.048/86 e,
considerando a necessidade de:

Aprimorar a qualidade da prestagio de servigos de vigilancia sanitaria a8 populagio e ao setor regulado pelo Sistema
Estadual de Vigilancia Sanitaria (Sevisa);

Elaborar e revisar procedimentos dos processos de trabalho para garantir a eficacia das ages de Vigilancia Sanitaria;
Aprimorar a qualidade e organizar os processos institucionais de trabalho - técnicos e administrativos - do CVS e dos
Grupos de Vigilancia Sanitaria (GVS) a ele subordinado;

Resolve:

Art. 1* Organizar o Sistema de Gestao da Qualidade do Centro de Vigilancia Sanitaria, com a seguinte estrutura:
I. Comissao Gestora do Sistema da Qualidade (CGSQ);

Il. Nicleo Intersetorial da Qualidade (NIQ);

Ill. Nicleo Setorial da Qualidade (NSQ).

Art. 2% Instituir a Comissao Gestora do Sistema da Qualidade, coordenada pelo Diretor Técnico do Centro de Vigilancia
Sanitaria e composta por diretores das seguintes areas técnicas e administrativas:

|. Divisdo de Vigilancia Sanitaria de Produtos Relacionados a Saude — Ditep;

Il. Divisao de Vigilancia Sanitaria do Trabalho — DVST;

Ill. Divisdo de Vigilancia Sanitaria de Agdes sobre o Meio Ambiente — Sama;

IV. Divisdo de Vigilancia Sanitaria dos Servigos de Saude — Sersa;

V. Nucleo Técnico de Planejamento, Informagao e Informatica — NTPII,

Wl. Nucleo de Toxicovigilancia — Setox;

WVIil. Centro de Gerenciamento Administrativo — CGA;

Wlll. Centro de Recursos Humanos — CRH.

Art. 3* A Comissdo Gestora do Sistema da Qualidade, definida no artigo 2°, compete a aprovagdo dos documentos do
Sistema de Gestao da Qualidade.




Art. 4° Instituir o Nucleo Intersetorial da Qualidade, composto por representantes das areas técnicas e administrativas:
|. Divisdo de Vigilancia Sanitaria de Produtos Relacionados a Sadde - Ditep

Il. Divisdo de Vigilancia Sanitaria do Trabalho — DVST

Ill. Divisdo de Vigilancia Sanitaria de Agbes sobre o Meio Ambiente — Sama

IV. Divisdo de Vigilancia Sanitaria dos Servigos de Salde — Sersa

V. Nicleo Técnico de Planejamento, Informagao e Informatica — NTPII

V1. Nucleo de Toxicovigilancia — Setox

Vll. Centro de Gerenciamento Administrative — CGA

VlIl. Centro de Recursos Humanos — CRH

Paragrafo unico — O Nucleo Intersetorial da Qualidade é coordenado por representante indicado pelo Coordenador da
Comissao Gestora do Sistema da Qualidade.

Art. 5° O Nacleo Intersetorial da Qualidade, definido no artigo 4°, possui as seguintes atribuigbes:

|. Estabelecer critérios para a Gestao da Qualidade, organizagio e padronizagio dos processos de trabalho
institucionais;

Il. Elaborar e revisar documentos técnicos e administrativos institucionais;

Ill. Padronizar a codificagio dos documentos técnicos do Sistema de Gestao da Qualidade;

IV. Controlar e distribuir copias de documentos técnicos do Sistema de Gestdo da Qualidade;

Secretaria de Estado da Saide de Sado Paulo !
Centro de Documentagido

V. Publicizar os documentos aprovados pela CGSQ no portal eletrénico do CVS;

VI. Responsabilizar-se pela guarda fisica dos documentos originais do Sistema de Gestio da Qualidade e pelo arquivo
fisico dos obsoletos;

WII. Avaliar a eficacia e seguranga do Sistema de Gestao da Qualidade.

Art. 6° Instituir o NSQ nas areas técnicas e administrativas do CV'S conforme disposto ne art. 2° desta portaria,
coordenado por profissional indicado pelo respectivo diretor ou coordenador da area.

Art. 7¢ O Nicleo Setorial da Qualidade, definida no artigo 7°, possui as seguintes afribuiges:

|. Estabelecer critérios para a Gestao da Qualidade, organizagao, padronizag3o e avaliagdo dos processos de trabalho;
Il. Elaborar e revisar documentos técnicos e administrativos produzidos pelo NSQ.

IIl. Controlar @ manter atualizados os documentos técnicos de Qualidade;

IV. Elaborar e implantar Procedimentos Operacionais Padrao (POP);

Art. 8° Esta Portaria revoga a Portaria CVS 13, de 20-09- 2012.

Art. 9° Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicagio




Coordenagdo: DT/CVS
Composigdo: dareas técnicas e
administrativas do CVS
(Art. 22 da Portaria CVS05/2018)

Portaria CVS 5/2018, dispde sobre o Sistema de Gestdo da Qualidade no
ambito do Centro de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias.
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= Anexo | - LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS

Procedimentos Operacionais Padrio - POP Disponibilizacdo
Revisdo a Revisdo
o o
N Titulo N Rev sedido merfiklica (Data)
MQ-0-CVS-001-CVS Manual da Qualidade 01 X 28/05/2018
POP-0-CVS-001-CVS Gerenciamento de Documentos 02 X 28/05/2018
POP-Q-CVS-002-CVS Auditoria Interna 01 X 28/05/2018
POP-Q-CV5-003-CVS Treinamento em Documentos da Qualidade 00 X 28/05/2018
POP-O-CVS-004-Ditep  Condugdo de Inspecdo 02 X 28/05/2018

Elaboragdo de Relatorio de Inspe¢io para Fabricantes de
Insumas Farmacéuticos Ativos
Fluxo das Informagdes de Vigildncia Sanitdria Relacionadas
aos Fabricantes, Distribuidores e Importadores de
POP-0-CVS-006-Ditep Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Produtos para 02 X 28/05/2018
Saude, Medidas Administrativas e Acompanhamento de
Agdes Corretivas
Comunicagao de Inspecdes para verificacdo das Boas
POP-0-CVS-008-Ditep Praticas de Produtos para Saude, Medicamentos, Gases 01 X 28/05/2018
Medicinais e Insumos farmacéuticos Ativos
Triagem de Notificagdes de Reagao Adversa e Medicamentos
(RAM)

POP-0-CVS-005-Ditep 02 X 28/05/2018

POP-0-CVS-010-Ditep 00 X
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MQ-0-CVS-001-CVS: Manual da Qualidade.

POP-0-CVS-0001-CVS: Gerenciamento de Documentos.

POP-0-CVS-004-Ditep: Conducdo de Inspecdo.

POP-0-CVS-005-Ditep: Elaboracédo de Relatorio de Inspecédo para Fabricantes de Insumos
Farmacéuticos Ativos.

POP-0-CVS-006-Ditep: Fluxo das Informacoes de Vigilancia sanitaria Relacionadas aos
Fabricantes, Distribuidores e Importadoras de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e
Produtos para Saide, Medidas Administrativas e Acompanhamento de acdes Corretivas.
POP-0-CVS-008-Ditep: Comunicacdo de Inspecdo para verificacdo das Boas Praticas de
Produtos para Saide, Medicamentos, Gases Medicinais e Insumos Farmacéuticos Ativos.
POP-0-CVS-021-Ditep: Elaboracdo de Relatdrio de inspecdo em Fabricantes de Medicamentos.
POP-0-CVS-022-Ditep: Elaboracédo de Relatério de Inspecédo de Importadora, Distribuidora,
Armazenadora e/ou Transportadora de Medicamentos.

POP-0-CVS-023-Ditep: Elaboracédo de Relatério de Inspecdo em Fabricantes de Produtos Para
Saidde.

POP-0-CVS-024-Ditep: Categorizacdo de Nao Conformidades, Classificacdo de
Estabelecimentos quanto ao Cumprimento das Boas Praticas e Determinacdo do Risco
Regulatério.

POP-0-CVS-025-Ditep: Planejamento de Inspecoes para Verificacdo das Boas Praticas de
fabricacdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos com Base no Risco Sanitario
Associado.

POP-0-CVS-026-Ditep: Categorizacdo de Ndo Conformidades, Classificacdo de
Estabelecimentos Fabricantes de Produtos para Salde quanto ao Cumprimento das Boas
Praticas e Determinacdo do Risco Regulatorio.

POP-Q-CVS-002-CVS: Auditoria Interna.

Portaria CVS 05/2018

PROG-CVS-001-Ditep: Programa de Qualificacdo, Capacitacdo e Treinamento dos Inspetores
de Estabelecimentos Fabricantes de medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Produtos para
Sailde.
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