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Departamento de Vigilancia Sanitdria

e Gerente de Vigilancias em Saude: Cristiane Simoes
o Coordenadora de Vigilancias: Keila Seron

o Diretora de Vigilancia Sanitaria: Viviani Borges
» Fiscais Sanitarios:
e Cleciana Araujo
e Gabriel Ferreira
e Jaqueline Ribeiro
 Rodrigo Madureira




Objetivos da Palestra

e Entender os conceitos de qualidade e seguranca sanitaria;

e Conhecer a legislacao aplicavel;

e Compreender o papel do Assistente de Controle de Qualidade;
e Aplicar praticas seguras no dia a dia.




Introducdo - Marcos Histdricos da Vigilancia
Sanitdria
1. Talidomida (décadas de 1950-60)

e O que foi: Medicamento usado para nauseas em gestantes, causou
malformagoes congénitas em milhares de bebés no mundo.

e Impacto: Levou a criacao de regras rigidas de avaliacao clinica e testes
toxicologicos prée-comercializagao. Foi um divisor de aguas para a
farmacovigilancia global.

 Repercussao no Brasil: A tragédia motivou uma revisao das praticas

regulatodrias e a exigencia de estudos clinicos e registro previo na
autoridade sanitaria.




Introducdo - Marcos Histdricos da Vigilancia
Sanitario
2. Pilulas de farinha" de Aracaju (1963)
e O que foi: Medicamentos falsificados, vendidos como calmantes,
produzidos com farinha de trigo, sem principio ativo.
o Impacto: Ganhou repercussao nacional, expondo a auséencia de
fiscalizacao e controle da qualidade.

» Repercussao: Acelerou o debate sobre a reforma das leis de
medicamentos e criacao de orgaos fiscalizadores mais atuantes.




Introducdo - Marcos Histdricos da Vigilancia
Sanitario
3. Acidente radiologico com Césio-137 (Goiania, 1987)

e O que foi: Um aparelho de radioterapia descartado de forma incorreta foi
desmontado e espalhou material radioativo, causando mortes e
contaminacoes.

e Impacto: Revelou falhas no controle de equipamentos de saude e a
auséncia de protocolos para descarte.

» Repercussao: Reforgcou a necessidade de controle rigoroso sobre servicos

e tecnologias em saude, incluindo rastreabilidade e responsabilidade
técnica.




Introducdo - Marcos Histdricos da Vigilancia
Sanitario
4. Criacao da ANVISA (1999) — Lein® 9.782/1999
e O que foi: Lei que instituiu a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria como
autarquia reguladora vinculada ao Ministério da Saude.

o Impacto: Estruturou o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, padronizou
regras, criou diretrizes de Boas Praticas, registro sanitario e fiscalizacao
integrada.

 Marco normativo: Consolidou a vigilancia como atividade de Estado
voltada a protecao da saude coletiva.




Criterios e Requisitos Sanitarios

Todo produto sujeito a regulacao pela Vigilancia Sanitaria deve,
obrigatoriamente, atender aos critérios de eficacia, seguranca e qualidade,
conforme previsto na Lei Federal n® 6.360/1976, na Lei n® 9.782/1999 e nas
normas complementares da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).




Criterios e Requisitos Sanitarios

Eficacia

Refere-se a capacidade comprovada do produto de produzir o efeito desejado,
nos termos e condicOes estabelecidos para seu uso. Produtos terapéuticos,
cosmeéticos, alimentos funcionais, saneantes e correlatos devem demonstrar
que cumprem a finalidade a que se propoem, por meio de estudos técnicos e,
quando exigido, ensaios clinicos ou laboratoriais.




Criterios e Requisitos Sanitarios

Seguranca

A seguranca esta relacionada a inocuidade do produto quando utilizado
conforme as instrucoes do fabricante. Isso significa que nao deve apresentar
risco inaceitavel a saude humana ou ao meio ambiente. A analise de
seguranc¢a considera substancias ativas, excipientes, residuos, toxicidade e
efeitos adversos.




Criterios e Requisitos Sanitarios

Qualidade

Envolve a conformidade técnica e padronizada do produto, assegurando que
ele seja fabricado, armazenado e distribuido dentro dos parametros adequados
de controle sanitario, incluindo composicao, estabilidade, conservacao,
rotulagem e integridade do material.

ATENCAO: Para alimentos, a eficacia somente é exigida quando esta tem
alegacoes terapeuticas.




Parametros legais aplicdveis aos alimentos

Seguranca

Todos os alimentos, independentemente de categoria, devem ser seguros para
o consumo humano, nao contendo contaminantes, aditivos, residuos ou
microrganismos em niveis acima dos permitidos.




Parametros legais aplicdveis aos alimentos

Padrao de Identidade e Qualidade (PIQ)
No lugar da “eficacia”’, os alimentos devem seguir os chamados Padroes de

Identidade e Qualidade (PIQ), definidos por regulamentos técnicos
especificos, que determinam:
e Composicao minima e maxima (ex: teor de proteina, gordura, umidade);
« Caracteristicas sensoriais (cor, sabor, odor);
e Requisitos de rotulagem e apresentacao;
e Procedéncia e condicOes de conservacao.
Os PIQs garantem que o alimento comercializado seja o que declara ser (ex:
um produto chamado “leite” deve obedecer ao PIQ do leite estabelecido por

norma técnica).
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Parametros legais aplicdveis aos alimentos

Qualidade

A qualidade nos alimentos envolve a conformidade com as Boas Praticas de
Fabricacao, rotulagem adequada, prazo de validade, embalagem integra, e
rastreabilidade dos ingredientes.

Um exemplo classico de alimento com alegacao terapéutica, que nao €
permitido pela legislacao sanitaria, seria:

“Este cha cura insonia e depressao.”

Esse tipo de alegacao e proibida, pois atribui ao alimento propriedades de

tratar, prevenir ou curar doencas, o que € exclusivo de medicamentos, conforme
o art. 3°, inciso Il da Lei n® 6.360/197/6.




Parametros legais aplicdveis aos alimentos

Agora, veja o que é permitido:

Para alimentos, o maximo permitido é fazer “alegacoes funcionais” ou “de
propriedades de saude”, desde que autorizadas pela ANVISA e comprovadas
cientificamente.




Parametros legais aplicdveis aos alimentos

Exemplos de alimentos com alegacoes funcionais aprovadas pela ANVISA:

Produto Aleg.':!q_au funcional Tipo dsi
permitida alegacao
logurte com probidticos (ex: “Auxilia no equilibrio da .
. . . Funcional
Lactobacillus casei) flora intestinal.

Alimentos com fibras soluveis  "Contribui para o bom funcionamento do
Intestino.”  Funcional




Boas Praticas

As Boas Praticas na Vigilancia Sanitaria (BPVS) referem-se a conjuntos de
procedimentos, normas e diretrizes técnicas que visam garantir a qualidade,
seguranca e eficacia de produtos e servicos submetidos ao controle sanitario,
protegendo a saude da populacao. Elas sao aplicadas em todas as etapas — da
producao a comercializacao e uso — de medicamentos, alimentos, cosmeéticos,
produtos para saude, servicos de saude, entre outros.

Origem das Boas Praticas: A origem das Boas Praticas remonta ao final do
século XIX e inicio do seculo XX, quando o aumento da producao industrial e a
globalizacao dos mercados trouxeram a tona a necessidade de regulamentar e
padronizar processos para garantir a seguranca do consumidor.
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Boas Praticas

Principios das Boas Praticas

1.Prevencao de riscos sanitarios:
As boas praticas buscam antecipar e evitar danos a saude, por meio da adocao

de padroes rigorosos de controle, higiene, monitoramento e qualificacao.

2. Padronizacao de processos:

Define rotinas claras e seguras para fabricacao, manipulacao, transporte,
armazenamento e prestacao de servicos, reduzindo a variabilidade e os erros.
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Boas Praticas

3. Rastreabilidade e controle de qualidade:

Garante que cada etapa do processo possa ser monitorada e auditada,
assegurando a conformidade com os requisitos legais e técnicos.

4. Capacitacao continua de profissionais:

As BP exigem treinamento sistematico das equipes envolvidas, promovendo a
qualificacao técnica e a atualizacao constante.
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Boas Praticas - Objetivo

As Boas Praticas nao sao apenas regras burocraticas, mas instrumentos de
gestao da qualidade e protecao a saude publica, assegurando que produtos e
servicos sob regulacao sanitaria sejam eficazes, seguros e
fabricados/prestados sob condi¢coes controladas.
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Controle de Qualidade e Garantia da Qualidade

1. Conceito de Controle de Qualidade
O Controle de Qualidade (CQ) é o conjunto de medidas técnicas, operacionais
e analiticas que tem por finalidade assegurar que 0s produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria estejam em conformidade com os padroes
estabelecidos de identidade, pureza, eficacia, seguranca e estabilidade.
Trata-se de uma etapa fundamental no processo de producao e fornecimento
de bens e servicos de saude, que envolve:

e Analises fisico-quimicas, microbiologicas e farmacotécnicas;

o Testes laboratoriais de amostras por lote ou por batelada;

e Avaliacao da integridade de materias-primas e insumos;

e Monitoramento da qualidade em diferentes fases da producao.




Controle de Qualidade e Garantia da Qualidade

2. Garantia da Qualidade (GQ)

A Garantia da Qualidade € um sistema abrangente que integra todas as acoes
organizadas com o objetivo de assegurar que os produtos ou servicos sejam
fabricados, controlados, armazenados e distribuidos conforme as exigencias
sanitarias e regulamentares.

Ela € mais ampla que o controle de qualidade, pois abrange a cultura
organizacional e o sistema de gestao que garante o cumprimento dos
requisitos legais.




Controle de Qualidade e Garantia da Qualidade

Abrange:
 Manual de Boas Praticas e Procedimentos Operacionais Padrao (POPs);
e Qualificacao de equipamentos, ambientes e pessoal;
e Validacao de processos;
e Rastreabilidade e gestao de desvios;
e Auditorias internas e externas.
Finalidade:
Assegurar que o controle de qualidade ocorra de forma sistematica,
documentada e continua, criando confianga institucional sobre a seguranca
dos produtos colocados no mercado.




Controle de Qualidade e Garantia da Qualidade

Diferenciacao Pratica

Termo

Controle de
Qualidade

Garantia da
Qualidade

Finalidade Abrangéncia
Detectar falhas e nao
. . Pontual e
conformidades pontuais ,, .
tecnico

em produtos ou servicos

Evitar falhas,
estruturando a producao Sistémico e

e controle sob principios organizacional
de exceléncia

Exemplos

Teste laboratorial de
um lote de

medicamento

Treinamento de
equipe, validacao de
processos, auditorias
de rotina




Importancia para Saude Publico

Os sistemas de Controle de Qualidade e Garantia da Qualidade sao
fundamentais para a protecao da populacao contra produtos e servicos
inadequados, contaminados, ineficazes ou inseguros. Sem a implementacao
desses sistemas, qualquer sistema perde sua capacidade de atuar de forma
preventiva e eficaz diante dos riscos a saude publica.




O que a drea de alimentos aprendeu com isso”

O caso da Talidomida, apesar de ter ocorrido na industria
farmaceéutica, gerou um alerta mundial sobre os perigos de colocar
produtos no mercado sem controle rigoroso de qualidade,
rastreabilidade e seguranca.

Essa tragédia fez com que os sistemas de controle de qualidade
baseados em ciencia e prevencao, como as Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) e a analise de perigos, se espalhassem para outras
areas, como a industria de alimentos, com adaptacoes importantes.




O que a drea de alimentos aprendeu com isso?

Prevencao é mais eficaz do que correcao

e Boas Praticas de Fabricacao (BPF) — base da RDC 275/2002 da
ANVISA;

« APPCC (HACCP) — Analise de Perigos e Pontos Criticos de
Controle, usada para prevenir contaminacoes quimicas, fisicas e
microbioldgicas;




O que a drea de alimentos aprendeu com isso?

Prevencao é mais eficaz do que correcao

e Controle de matérias-primas e fornecedores com critérios
técnicos;

e Treinamento continuo dos manipuladores, com foco em higiene,
tempo/temperatura e procedimentos padronizados.




O que a drea de alimentos aprendeu com isso?

Rastreabilidade

Assim como um medicamento precisa ter documentacao completa
de sua producao, um alimento tambem precisa permitir a
rastreabilidade: saber quem produziu, qguando, com quais
ingredientes e para onde foi distribuido. Isso permite retirar do
mercado rapidamente qualquer lote com risco a saude.




O que a drea de alimentos aprendeu com isso?

Sistema de notificacao de eventos adversos

Hoje, a Vigilancia Sanitaria também atua na area de vigilancia pos-
mercado de alimentos. Casos de surtos alimentares, reclamacoes de
consumidores e notificacoes de reacoes adversas sao monitorados,
investigados e podem levar a interdicao de produtos ou
estabelecimentos.




Legislagdo e Normas Principais

Principais regulamentacoes no espectro de alimentos:

« RDC 216/2004 — Boas Praticas para Servicos de Alimentacao;

« RDC 275/2002 — Boas Praticas de Fabricacao em Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos;

e RDC 429/2020 — Rotulagem nutricional dos alimentos embalados;

e Lei 8.078/1990 — Cddigo de Defesa do Consumidor.




RDC N° 216/2024

Objetivos

e Garantir higiene, qualidade e inocuidade dos alimentos.
e Prevenir contaminacoes quimicas, fisicas e microbioldgicas.
e Proteger a saude do consumidor.




RDC N° 216/2024

InstalacOes Fisicas

e Projeto compativel com fluxo unidirecional (sujo = limpo).
e Pisos, paredes e tetos lisos, resistentes, lavaveis e impermeaveis.
e Ventilacao adequada e iluminacao suficiente.




RDC N° 216/2024

Equipamentos e Utensilios

e Materiais inertes, nao toxicos e de facil limpeza.

« Manutencao preventiva e calibracao de termometros, balancas e
outros instrumentos.

e Organizacao em areas separadas para materias-primas, preparo e
expedicao.




RDC N° 216/2024

Agua e Efluentes

o Abastecimento com agua potavel certificada.

e Pias exclusivas para higienizacao de maos, utensilios e lavagens de
alimentos.

e Sistema de coleta e afastamento de efluentes conforme normas
ambientais




RDC N° 216/2024

Higiene Pessoal e Uniformes

e Uso de touca, jaleco, avental e calcados fechados.

e Lavagem de maos obrigatoria: antes de iniciar trabalho, apds usar
banheiro, manipulacao de residuos ou equipamento sujo.

e Treinamento periodico em praticas de higiene.




RDC N° 216/2024

Matérias-Primas e Insumos

e Recebimento com verificacao de temperatura, aparéncia, rotulagem
e prazo de validade.

e Armazenagem em ambientes com controle de temperatura e
umidade; separacao de alimentos crus e prontos para consumo.

o Rastreabilidade de lotes para facilitar recalls.




RDC N° 216/2024

Processo de Preparo

e Procedimentos Operacionais Padrao (POP) documentados para
cada etapa.

e Controle de tempo/temperatura em cozimento, resfriamento e
conservacao.

 Monitoramento de indicadores criticos.




RDC N° 216/2024

Controle de Pragas e Residuos

e Plano de praguicidas e armadilhas, com monitoramento e registros.
e Coleta de residuos em contenores fechados, limpos e identificados.
e Fluxo regular de remocao de lixo, evitando acumulo e odores.




RDC N° 216/2024

Documentacao e Registro

« Manual de Boas Praticas atualizado e disponibilizado a todos.

e Registros diarios de limpeza, temperatura, calibracao, treinamentos
e nao conformidades.

e Plano de Acdes Corretivas e Preventivas (CAPA) para desvios
identificados.




RDC N° 216/2024

Auditorias e Verificacao

e Inspecoes internas periodicas para checar cumprimento de POP e
BPF.

 Auditorias externas por érgaos competentes (Vigilancia Sanitaria).

 Indicadores de desempenho: indices de rejeicao, reclamacoes e nao
conformidades.




Atividades do Assistente de Qualidade

Principais tarefas:

e Coleta, encaminhamento e registro de amostras;

 Monitoramento de temperatura, manutencao e calibracao de
equipamentos;

 Verificacao de rotulagem e identificacao de fracionados;

 Monitoramento do controle de pragas e vetores;

e Preenchimento de checklists (auditorias) e cumprimento e
atualizacao de POPs.




Ferramentas de Gestdo da Qualidade

Instrumentos e métodos:

e Procedimentos Operacionais Padronizados (POPs);
e Checklists e auditorias internas;

e Capacitacao e treinamentos;

e Indicadores de desempenho.




Ferramentas de Gestdo da Qualidade

O que sao Procedimentos Operacionais Padronizados (POPs)?

Sao documentos que descrevem, de forma detalhada e sequencial,
todas as etapas de uma atividade critica para a seguranca e
qualidade dos procedimentos.




Ferramentas de Gestdo da Qualidade

RDC N° 216/2004:

4.11 DOCUMENTACAO E REGISTRO

4.11.1 Os servicos de alimentacao devem dispor de Manual de Boas Praticas e de Procedimentos Operacionais Padronizados. Esses documentos
devem estar acessiveis aos funcionarios envolvidos e disponiveis a autoridade sanitaria, quando requerido.

4.11.2 Os POP devem conter as instrugdes sequenciais das operacdes e a freqUéncia de execucao, especificando o nome, o cargo e ou a fungao dos
responsaveis pelas atividades. Devem ser aprovados, datados e assinados pelo responsavel do estabelecimento.

4.11.3 Os registros devem ser mantidos por periodo minimo de 30 (trinta) dias contados a partir da data de preparacao dos alimentos.
4.11.4 Os servicos de alimentacao devem implementar Procedimentos Operacionais Padronizados relacionados aos seguintes itens:

a) Higienizacao de instalacdes, equipamentos e moveis;

b) Controle integrado de vetores e pragas urbanas;

c) Higienizacao do reservatorio;

d) Higiene e saude dos manipuladores.
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Ferramentas de Gestdo da Qualidade

RDC N° 216/2004:

4.11.5 Os POP referentes as operacoes de higienizacao de instalacdes, equipamentos e mdveis devem conter as seguintes informacodes: natureza da
superficie a ser higienizada, método de higienizacao, principio ativo selecionado e sua concentracao, tempo de contato dos agentes quimicos e ou

fisicos utilizados na operacao de higienizacao, temperatura e outras informacdes que se fizerem necessarias. Quando aplicavel, os POP devem
contemplar a operacao de desmonte dos equipamentos.

4.11.6 Os POP relacionados ao controle integrado de vetores e pragas urbanas devem contemplar as medidas preventivas e corretivas destinadas a
impedir a atracao, o abrigo, o acesso e ou a proliferacao de vetores e pragas urbanas. No caso da adocao de controle quimico, o estabelecimento

deve apresentar comprovante de execucao de servico fornecido pela empresa especializada contratada, contendo as informacdes estabelecidas em
legislacao sanitaria especifica.

4.11.7 Os POP referentes a higienizacao do reservatorio devem especificar as informacdes constantes do item 4.11.5, mesmo quando realizada por
empresa terceirizada e, neste caso, deve ser apresentado o certificado de execucao do servico.

4.11.8 Os POP relacionados a higiene e saude dos manipuladores devem contemplar as etapas, a frequéncia e os principios ativos usados na
lavagem e anti-sepsia das maos dos manipuladores, assim como as medidas adotadas nos casos em que 0s manipuladores apresentem lesao nas
maos, sintomas de enfermidade ou suspeita de problema de saude que possa comprometer a qualidade higiénicosanitaria dos alimentos. Deve-se
especificar os exames aos quais 0s manipuladores de alimentos sao submetidos, bem como a periodicidade de sua execucao. O programa de
capacitacao dos manipuladores em higiene deve ser descrito, sendo determinada a carga horaria, o conteudo programatico e a frequéncia de sua
realizacao, mantendo-se em arquivo os registros da participacao nominal dos funcionarios.
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Ferramentas de Gestdo da Qualidade

Estrutura e funcao dos POPs:

Cada POP inclui objetivo, equipamentos e materiais necessarios,
responsaveis, instrucoes passo a passo, critérios de aceitacao,
registros a serem preenchidos e outras informacoes adicionais.
Padronizar processos através de POPs garantem uniformidade,
reduzem variabilidade e facilitam a capacitacao de novos
colaboradores.
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s Depois de usar luvas;

& Apds pausas para alimentacio, beber ou fusmar;

. , o
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3. RESPONSAVEIS
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4. DESCRICAO
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Desatios e Solugdes

Principais desafios:

e Resisténcia a mudanca de habitos;
e Equipamentos inadequados;
e Falhas de comunicacao interna.




Desatios e Solugdes

Solucoes:

e Planejamento e cronogramas de manutencao;
e Treinamentos continuos;
« Comunicacao clara e feedback.




Conclusdo e Recomendacgdes

e Importancia da qualidade e seguranca;
« Cumprimento da legislacao;
e Melhoria continua.
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Perguntas e Discussao
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