Portaria SES/RS n° 654/2023

Aprova as orientacdes e a relagdo de documentos necessarios para
abertura de processos administrativos para solicitacdo de aprovacdo
e alteracdo de projeto arquitetdnico; solicitagdo inicial, renovacao e
alteracdo de Alvara Sanitario de estabelecimentos da cadeia de
Produtos Para Salde (Dispositivos Médicos), perante a Secretaria
Estadual da Saude. (PROA 17/2000-0189657-7).

A SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO RIO GRANDE DO SUL, no uso de suas atribuicdes e no
disposto no art. 90, inciso Ill da Constituicdo do Estado e:

Considerando que as agdes e servicos de salde séo de relevancia publica, estando sujeitos a regulamentacéo,
fiscalizagdo e controle pelo Poder Publico, nos termos do art. 197 da Constituicdo Federal de 1988;

Considerando o disposto no art. 2° da Lei Federal n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que determina que
somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar,
exportar, armazenar ou expedir os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos definidos pela referida lei, as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e
cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgéo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem;

Considerando o disposto no art. 43 da Lei Estadual n® 6.503, de 22 de dezembro de 1972, e no art. 842 do
Decreto Estadual n® 23.430, de 24 de outubro de 1974, que determinam que ficam sujeitos ao alvara de licenca para
funcionamento, junto a Secretaria da Saulde, todos os estabelecimentos que pela natureza das atividades
desenvolvidas, possam comprometer a protecao e a preservagao da saude publica, individual ou coletiva, e

Considerando o disposto no art. 4°, inciso | da Lei Estadual n® 8.109 de 19 de dezembro de 1985, com redacdo
dada pela Lei Estadual 14.391 de 30 de dezembro de 2013, que estabelece que as renovacfes de alvaras dar-se-ao
anualmente de acordo com a data de sua emissdo, devendo sua renovagao ser requerida no minimo cento e vinte dias
antes do término de sua vigéncia,

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar, na forma dos anexos desta Portaria, as orientacfes e a relacdo de documentos necessarios
para a abertura de processos administrativos para solicitacdo de aprovacdo e alteracdo de projeto arquitetdnico,
solicitacdo inicial, renovacédo e alteracdo do Alvara Sanitario de estabelecimentos da cadeia de Produtos Para Saude
(Dispositivos Médicos) perante a Secretaria Estadual da Saude.

Art. 2° Para os efeitos da presente Portaria sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

| - Autorizacdo de Funcionamento (AFE): ato legal de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) que permite o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicdes e 6érgdos sujeitos a vigilancia
sanitaria, mediante o cumprimento de requisitos técnicos e administrativos especificos dos marcos legal e regulatorio
sanitarios;

Il - Comércio varejista de produtos para saide: compreende as atividades de comercializagdo de produtos para
salde de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa
fisica para uso pessoal ou doméstico;

Il - Condi¢cdes Técnico Operacionais (CTO): classificacdo aplicada aos estabelecimentos ou linhas de
producdo em inicio de atividade, ou também as linhas de producao ja existentes quando da inclusédo de nova classe de
risco, que possuem capacidade técnica e operacional adequada a fabricagdo em escala industrial de produtos para
saude;

IV - Distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades,
realizadas entre pessoas juridicas ou profissionais para o exercicio de suas atividades;

V - Documentos de instru¢do: documentos necessarios para a instauragao de um processo administrativo;

VI - Fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto acabado, incluindo
aqueles que desempenham fun¢des por contrato de esterilizagdo, rotulagem, embalagem;

VIl - Fiscalizagdo sanitaria: conjunto de a¢Ges para verificacdo do cumprimento das normas sanitarias de
protecdo da saude e gerenciamento do risco sanitario, exercido mediante o poder de policia administrativo na cadeia de
producao, transporte, armazenamento, importacao, distribuicdo e comercializacdo de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

VIl - Inspecdo sanitaria: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que visa a protecdo da salde
individual e coletiva, por meio da verificacdoin locodo cumprimento dos marcos legal e regulatério sanitarios
relacionados as atividades desenvolvidas e as condigGes sanitarias de estabelecimentos, processos e produtos, que
permite a adocéo de medidas de orientagdo e corregdo de situag8es que possam causar danos a saude da populacéo;
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IX — Alvara Sanitario: documento emitido pela autoridade sanitaria competente no qual constam as atividades
sujeitas a vigilancia sanitaria a que o estabelecimento esta apto a exercer;

X - Licenciamento sanitario: ato legal que permite o funcionamento de estabelecimentos, constatada sua
conformidade com requisitos legais e regulamentares;

Xl - Dispositivo médico (produto médico): qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante, dispositivo
médico para diagnéstico in vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou
conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes propésitos médicos especificos, e cuja principal acédo
pretendida nédo seja alcangada por meios farmacolégicos, imunoldgicos ou metabdlicos no corpo humano, mas que
podem ser auxiliados na sua acéo pretendida por tais meios: a) diagnéstico, prevencéo, monitoramento, tratamento (ou
alivio) de uma doenga; b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparacdo de uma lesdo ou deficiéncia; c)
investigacao, substituicdo, alteragdo da anatomia ou de um processo ou estado fisiolégico ou patoldgico; d) suporte ou
manutencao da vida; e) controle ou apoio a concep¢éao; ou f) fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo doagdes de 6rgédos e tecidos;

Xl - Dispositivo médico para diagnéstico in vitro: reagentes, calibradores, padrGes, controles, coletores de
amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos, usados individualmente ou em combina¢&o, com intencdo de uso
determinada pelo fabricante para a analise in vitro de amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente ou
principalmente, para fornecer informagdes para fins de diagnéstico, auxilio ao diagnéstico, monitoramento,
compatibilidade, triagem, predisposi¢ao, progndstico, predi¢cdo ou determinagéo do estado fisiologico;

XIII - Produtos para Saude: produtos enquadrados como produtos médicos (dispositivos médicos);

X1V - Produto para Saude de uso leigo: produto médico ou produto diagndstico para uso in vitro de uso pessoal
que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizagdo, conforme especificacdo definida no registro ou
cadastro do produto junto a Anvisa;

XV - Responséavel Legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata de constituigdo incumbida
de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais;

XVI - Responsavel Técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo Conselho Profissional para a
atividade que a empresa realiza na area de produtos abrangidos por esta Portaria;

XVII - Vigilancia Sanitaria Competente: 6rgdo de vigilancia sanitaria que realiza as a¢des de fiscalizacdo e
licenciamento de estabelecimentos, servi¢os e produtos alvo da vigilancia sanitaria;

XVIII - Relatério de Inspecdo: documento formal elaborado pela equipe de inspecdo contendo informacées
sobre o estabelecimento, o relato da situacdo encontrada durante a inspecdo, 0s requisitos técnicos aplicaveis
cumpridos ou ndo, a conclusdo da inspe¢do quanto ao cumprimento das boas praticas e/ou condicdes de
funcionamento do estabelecimento, a ado¢do das medidas pertinentes, assinatura da equipe e ciéncia do responsavel
pelo estabelecimento (Responsavel Técnico ou Responsavel Legal);

XIX - Certificado de Responsabilidade Técnica: documento emitido pelo Conselho de Classe do Responsavel
Técnico, que visa atestar a condi¢éo do profissional para assumir a responsabilidade pela atividade do estabelecimento.

Art. 3° Fica revogada a Portaria SES N° 49/2018.
Art. 4° Esta Portaria entrard em vigor na data da sua publicacao.

Porto Alegre, 27 de junho de 2023.

ARITA BERGMANN

Secretaria da Saude



