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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispGe sobre a assisténcia terapéutica
e a incorporacdo de tecnologias em saude no ambito do SUS. Esta lei é um marco para o SUS, pois define
os critérios e prazos para a incorporacao de tecnologias no sistema publico de saude. Define, ainda, que
o Ministério da Saude, assessorado pela Comissdao Nacional de Incorporacado de Tecnologias — CONITEC,
tem como atribuicdes a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e

procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na andlise dos processos de
incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais 90 dias)
para a tomada de decisdo, bem como inclui a andlise baseada em evidéncias, levando em consideragdo
aspectos como eficacia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia, além da avaliacdo econémica

comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporag¢do no SUS.

Para regulamentar a composi¢do, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi publicado
o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da CONITEC é composta

por dois foruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plendrio é o férum responsdvel pela emissdao de recomendag¢des para assessorar o Ministério
da Saude na incorporagao, exclusdao ou alteragdo das tecnologias, no ambito do SUS, na constitui¢do ou
alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na atualizagdo da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. E
composto por treze membros, um representante de cada Secretaria do Ministério da Saude — sendo o
indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario —
e um representante de cada uma das seguintes instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude -
CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de
Medicina - CFM.



Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenacdo das atividades da CONITEC, bem como
a emissdo deste relatério final sobre a tecnologia, que leva em consideragdo as evidéncias cientificas, a

avaliagcdo econémica e o impacto da incorporagdo da tecnologia no SUS.

Todas as recomendagdes emitidas pelo Plendrio sdo submetidas a consulta publica (CP) pelo
prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP terd prazo de 10 dias. As
contribuicOes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao relatdrio final da CONITEC,
gue, posteriormente, é encaminhado para o Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode, ainda, solicitar a realizacdo de audiéncia publica

antes da sua decis3o.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto estipula um

prazo de 180 dias para a efetivacdo de sua oferta a populacdo brasileira.



DEMANDANTE

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

APRESENTACAO

Algumas propostas de incorporacdo tecnolégica no SUS sdo avaliadas pela CONITEC de forma
simplificada, ndo sendo submetidas a consulta publica e/ou audiéncia publica. Sdo propostas de
relevante interesse publico que tratam de ampliacdo de uso ou exclusdo de tecnologias, nova
apresentacdao de medicamentos ou incorporagao de medicamentos com tradicionalidade de uso. Todas
essas demandas envolvem tecnologias de baixo custo e baixo impacto orcamentdrio para o SUS e estao

relacionadas a elaboracgdo ou revisdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT).

INTRODUCAO

Tendo em vista a estrutura do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), em que as agoes
de inspecgdo sanitdria sdo descentralizadas, a fim de assegurar resultados consistentes nas atividades de
inspecdo em industrias fabricantes de produtos de interesse a saude, é fundamental que haja
uniformidade nas acGes desenvolvidas pela autoridade sanitdria brasileira, independentemente do ente

do SNVS executor da ac¢ao.

Neste sentido, buscando a harmonizacdo das praticas de inspecdo sanitaria, a Portaria n° 511,
de 14 de Abril de 2010, instituiu um Grupo de Trabalho Tripartite, com representantes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e dos érgdos estaduais e municipais de vigilancia sanitaria, cujo
objeto de trabalho constituia-se na elaboracdo de procedimentos e demais documentos necessarios ao

processo de inspec¢do sanitdria na industria de medicamentos.



O referido grupo de trabalho pactuou entre as trés esferas, ndo s6 procedimentos operacionais,
relacionados ao processo de inspecdo sanitdria, mas também documentos basilares, necessarios a
implementacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), como Manual da Qualidade,
procedimentos operacionais (POP) para controle de documentos, para treinamentos internos, dentre

outros.

A fim de dar continuidade ao trabalho do GT Tripartite, cuja duragao era de 90 dias, foi instituido
o GT de Gestdo de Documentos, conforme Portaria n2 999 de 22 de Junho de 2012. Com carater
permanente, este Ultimo tem como responsabilidade a revisdo e manutencdo dos procedimentos ja

estabelecidos relacionados ao Sistema da Qualidade e as atividades de inspegdo sanitaria.

Adicionalmente, tendo em vista a necessidade de ampliar o escopo de atividades coberto pelos
procedimentos operacionais harmonizados, dois outros Grupos de Trabalho especificos foram
instituidos. Um deles, publicado por meio da Portaria n2. 1001, de 22 de junho de 2012, responsavel
pelo desenvolvimento de procedimentos relacionados a distribuidoras e armazenadoras de
medicamentos, bem como industrias de insumos farmacéuticos; e o segundo, instituido por meio da
Portaria 1002, de 22 de junho de 2012, responsavel pelo desenvolvimento de procedimentos
relacionados a inspecdes em industrias de produtos para saude. As portarias n2. 1001 e n2. 1002

estabeleceram, respectivamente, prazos de 90 e 120 dias para conclusdo dos trabalhos pelos GTs.

Tendo em vista a identificacdo de novos temas para harmonizag¢do, um novo GT de Produtos
para Saude foi posteriormente instituido por meio da publicacdo da Portaria n2. 1232, de 25 de Julho de

2014, que estabeleceu prazo de um ano para conclusdo dos trabalhos.

Com o intuito de formalizar a ado¢do dos documentos padronizados pelos 6rgdos de vigilancia
sanitaria que constituem as esferas federal, estadual e municipal do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), foi publicada a Resolugdo RDC n2 47 de 19 de Setembro de 2011, posteriormente
substituida pela Resolugdo RDC n? 34, de 8 de julho de 2013.

Vinculada a RDC n? 34, foi publicada a Instru¢do Normativa n° 05, de 08 de julho de 2013, que
define a dindmica de funcionamento do Grupo de Trabalho para Gestdo de Documentos do SNVS
relativos a inspecdo de Boas Praticas, ampliando o escopo de atuacdo do GT para além das inspecbes
em fabricantes de medicamentos, de forma a contemplar também as distribuidoras, transportadoras,

armazenadoras e importadoras de medicamentos; fabricantes de insumos farmacéuticos; e fabricantes



de produtos para saude. A Portaria n2. 1231, de 25 de julho de 2014, estabeleceu a composi¢ao do GT

de Gestdo de Documentos.

Como resultado dos trabalhos desenvolvidos pelos GTs, o SNVS conta atualmente com um total
de 14 (catorze) POPs e um Programa harmonizados, sendo estes relacionados a elementos gerais do
SGQ, bem como a operacionalizacdo das atividades de inspecdo em fabricantes, armazenadores e
distribuidores de medicamentos; fabricantes de insumos farmacéuticos e fabricantes de produtos para

saude.

A existéncia de um SGQ nos érgdos sanitarios que executam acbes de inspecdo sanitaria em
industrias de produtos de interesse a saude, com destaque para medicamentos e insumos, é
considerada como critério de entrada para paises que queiram ser signatarios de foros internacionais de
autoridades regulatdrias, como o Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme - PIC/S, referéncia na harmonizacdo e regulamentacdo de praticas relacionadas a

industria farmacéutica.

A Comissdo Europeia, por meio da Diretiva 2011/62/EU, também introduziu regras ao processo
de importacdo de insumos farmacéuticos, de forma que somente poderdo ser exportados a Unido
Europeia insumos que sejam fabricados segundo normas equivalentes as estabelecidas pela autoridade
regulatdria europeia, desde que a autoridade sanitdria do pais em que o insumo é fabricado demonstre
o atendimento a uma série de requisitos que incluem a comprovacdo da existéncia de um SGQ

implementado nos drgdos responsaveis pelas inspecbes sanitarias.

Neste sentido, dando seguimento aos trabalhos dos Grupos Tripartite, foi implementado em
2014 um programa de Auditorias Técnicas do SNVS que tem como objetivo o melhoramento continuo
das atividades dos diferentes érgdos de vigilancia sanitaria estaduais, distrital e municipais no que se
refere aos seus SGQ e aos seus sistemas de inspecdo de empresas fabricantes de medicamentos,

insumos farmacéuticos e produtos para saude.

Tendo em vista a complexidade do SNVS, e que a execuc¢ao da inspecao que faz parte do escopo
das Auditorias Técnicas muitas vezes estd a cargo do municipio, as informagdes coletadas durante as
Auditorias realizadas pela Anvisa, representam apenas uma pequena amostra sobre a realidade da
implementacdo do SGQ nos érgdos que executam acdes de inspecdo sanitaria em industrias de

medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para saude.



PROCEDIMENTOS

Desta forma, a inclusdo dos procedimentos propostos abaixo no Sistema de Informacgdo
Ambulatorial (SIA/SUS), tem por finalidade servir como fonte de dados que poderdo ser utilizados tanto
pelos gestores em nivel estadual quanto pela Anvisa, enquanto coordenadora do SNVS, com o objetivo
de verificar o nivel de implementagao do SGQ nos 6rgaos que executam atividades de inspe¢do nas

industrias de produtos de interesse a saude.

Primeiramente, propde-se uma complementacdo nos procedimentos ja existentes de forma a
assegurar o levantamento das informacdes relativas aos estabelecimentos cadastrados e as inspecoes
realizadas nos estabelecimentos que sdo objeto de interesse no atual contexto. Sendo assim, as

seguintes inclusdes estdo destacadas em negrito:

GRUPO DE

PROCEDIMENTOS PROCEDIMENTO

01.02.01.007-2 — Cadastro de estabelecimentos sujeitos a

! vigilancia sanitaria
) 01.02.01A.027—7 — Cadastro de institui¢cdes de longa
8 permanéncia para idosos
o % 3 | 01.02.01.025-0 — Cadastro de hospitais
Z ?) 4 101.02.01.030-7 — Cadastro de industrias de medicamentos
?E_) é | TOKXXXK XXX = Cadastro de industrias de insumos
— < farmacéuticos
E X XX.XX.XX.XXX-X — Cadastro de industrias de produtos para
saude
5 01.02.01.045-5 — Cadastro de estabelecimentos de

servigos de alimentagdo




GRUPO DE
PROCEDIMENTOS PROCEDIMENTO
1 01.02.01.017-0 — Inspegdo dos estabelecimentos sujeitos a
vigilancia sanitaria
5 01.02.01.028-5 — Inspegao sanitaria de instituicdes de longa
permanéncia para ldosos
(7]
o
o = 3 | 01.02.01.014-5 — Inspecao sanitaria de hospitais
2L<.)~ §
g 9 4 01.02.01.031-5 — Inspegdo sanitaria de industrias de
z = medicamentos
[an]
) E x XX.XX.XX.XXX-X — Inspec¢ado sanitaria de industrias de
- w insumos farmacéuticos
| YOKXXXK XXX = Inspecdo sanitaria de industrias de
produtos para saude
5 01.02.01.046-3 — Inspecdo sanitaria de estabelecimentos
de servigos de alimentagao

Adicionalmente, propde-se a inclusdao de um novo grupo de procedimentos relacionados

a implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade, no que se refere a trés elementos:

(1) internalizagao dos procedimentos (POPs) harmonizados em nivel tripartite, cujo objetivo
serd medir o grau de implementacdo dos procedimentos operacionais padrdao harmonizados
em nivel tripartite pelas autoridades competentes, relacionados as atividades de inspe¢ao em
estabelecimentos fabricantes dos produtos de interesse a saude, utilizando como método de
calculo o numero de procedimentos harmonizados em nivel tripartite aplicaveis as atividades

de inspecdo nos respectivos estabelecimentos fabricantes;

(2) realizagdo de auditorias internas, cujo objetivo serd medir o grau de implementacdo do
procedimento harmonizado de Auditorias Internas nos Departamentos responsaveis pelas
atividades de inspecdo de estabelecimentos fabricantes dos produtos de interesse a saude,

utilizando como método de calculo a quantidade de auditorias internas realizadas no



departamento responsavel pelas atividades de inspecdo de estabelecimentos fabricantes dos

respectivos produtos;

(3) envio de relatérios de inspe¢ao a Anvisa, cujo objetivo serd medir o grau de
encaminhamento dos relatérios de inspecao de estabelecimentos fabricantes dos produtos de
interesse a salde pelas autoridades competentes, dentro de um prazo adequado e por meio do
sistema informatizado harmonizado, utilizando como método de calculo o niumero de relatérios
de inspecao de Estabelecimentos Fabricantes dos respectivos produtos, encaminhados via

Sistema CANAIS dentro de 30 dias apds sua emissao.

Cada um dos elementos propostos foi desmembrado de forma a contemplar as trés
categorias de produtos: medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para saude,

conforme proposta apresentada na tabela a seguir.

GRUPO DE

PROCEDIMENTOS PROCEDIMENTO

XX.XX.XX.XXX-X — Implementac¢do de Procedimentos
1 | Harmonizados em nivel Tripartite relacionados a inspecdao em
estabelecimentos fabricantes de medicamentos

XX.XX.XX.XXX-X — Implementac¢ao de Procedimentos
Harmonizados em nivel Tripartite relacionados a inspecao em
estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos

PROCEDIMENTOS
OPERACIONAIS PADRAO
(POP)

N

XX.XX.XX.XXX-X — Implementac¢ao de Procedimentos
3 | Harmonizados em nivel Tripartite relacionados a inspecdo em
estabelecimentos fabricantes de produtos para saude

VII.SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

XX.XX.XX.XXX-X — Envio de Relatdrios de Inspecdo de
estabelecimentos fabricantes de medicamentos a ANVISA

XX.XX.XX.XXX-X — Envio de Relatdrios de Inspecdo de
5 | estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos a
ANVISA

INSPECAO

RELATORIOS DE

XX.XX.XX.XXX-X — Envio de Relatdrios de Inspecdo de
6 | estabelecimentos fabricantes de produtos para saude a
ANVISA




XX.XX.XX.XXX-X — Auditorias Internas realizadas no
7 | departamento responsdvel pelas atividades de inspecao de
estabelecimentos fabricantes de medicamentos

XX.XX.XX.XXX-X — Auditorias Internas realizadas no
8 | departamento responsdvel pelas atividades de inspecao de
estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos

AUDITORIAS INTERNAS

XX.XX.XX.XXX-X — Auditorias Internas realizadas no
9 | departamento responsdvel pelas atividades de inspecao de
estabelecimentos fabricantes de produtos para salde

Ressalta-se que o preenchimento de tais procedimentos somente sera realizado pelos
municipios e estados que possuam industrias de medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para saude e cujos érgdos de vigilancia sanitaria sejam responsdveis pela execucdo da

inspecao neste tipo de estabelecimento.

Como estratégia de implementacdo dos novos procedimentos no SIA/SUS, a Geréncia de

Coordenacao do SNVS (GCORD) da Anvisa, atuard com medidas explicativas:

e Divulgacdo via e-mail aos Coordenadores Estaduais da necessidade de alimentagdo dos
novos procedimentos pelos municipios que atendem ao disposto no item 18 dessa nota

técnica;

e Atualizacdo do manual para as vigilancias sanitarias, disponibilizado na pagina da
GCORD no portal da Anvisa, sobre “Alimentacdo da Produg¢do no Sistema de Informacao

Ambulatorial (SIA/SUS)” com as informacgdes sobre os novos procedimentos;

e Apresentacdo no subgrupo da Vigilancia Sanitdria (GTVISA) da introducdo dos novos

procedimentos no sistema.



Apresentacdao e esclarecimentos dos novos procedimentos durante as visitas de
cooperagao técnica as Coordenagbes Estaduais com participagdo de representantes das

regionais ou de municipios.

RECOMENDAGAO DA CONITEC

Diante do exposto, os membros da CONITEC presentes na 342 reunido do plenario,

realizada nos dias 1° e 2/4/2015, recomendaram, por unanimidade, a incorporacdo dos

seguintes procedimentos de Vigilancia Sanitaria na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,

Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS:

Cadastro de industrias de insumos farmacéuticos;
Cadastro de industrias de produtos para saude;

Inspecado sanitaria de industrias de insumos farmacéuticos;
Inspecdo sanitaria de industrias de produtos para saude;

Implementacao de procedimentos harmonizados em nivel tripartite relacionados a

inspecao em estabelecimentos fabricantes de medicamentos;

Implementagao de procedimentos harmonizados em nivel tripartite relacionados a

insumos farmacéuticos;

Implementacdo de procedimentos harmonizados em nivel tripartite relacionados a

produtos para saude;

Envio de relatérios de inspecdo de estabelecimentos fabricantes de medicamentos a

ANVISA;

Envio de relatérios de inspecdo de estabelecimentos fabricantes de insumos

farmacéuticos a ANVISA;



e Envio de relatérios de inspecdao de estabelecimentos fabricantes de produtos para a

salde a ANVISA;

e Auditorias internas realizadas no departamento responsavel pelas atividades de

inspecao de estabelecimentos fabricantes de medicamentos;

e Auditorias internas realizadas no departamento responsdvel pelas atividades de

inspecao de estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos;

e Auditorias internas realizadas no departamento responsavel pelas atividades de

inspecdo de estabelecimentos fabricantes de produtos para saude.

Foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 108/2015.

DECISAO

PORTARIA N2 44, DE 16 DE SETEMBRO DE 2015

Torna publica a decisdo de incorporar no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS
procedimentos de Vigilancia Sanitdria na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Protese e Materiais Especiais do
SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso
de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, resolve:



Art. 12 Ficam incorporados no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS os seguintes procedimentos de
Vigilancia Sanitdria na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Prétese e Materiais Especiais
do SUS:

— Cadastro de industrias de insumos farmacéuticos;

— Cadastro de indUstrias de produtos para saude;

— Inspecdo sanitaria de industrias de insumos farmacéuticos;

— Inspecdo sanitaria de industrias de produtos para saude;

— Implementagdo de procedimentos harmonizados em nivel tripartite relacionados a inspe¢ao em
estabelecimentos fabricantes de medicamentos;

— Implementagdo de procedimentos harmonizados em nivel tripartite relacionados a insumos
farmacéuticos;

— Implementagdo de procedimentos harmonizados em nivel tripartite relacionados a produtos
para saude;

— Envio de relatérios de inspec¢do de estabelecimentos fabricantes de medicamentos a Anvisa;

— Envio de relatdrios de inspecdo de estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos a
Anvisa;

— Envio de relatdrios de inspe¢do de estabelecimentos fabricantes de produtos para a saude a
Anvisa;

— Auditorias internas realizadas no departamento responsavel pelas atividades de inspecdo de
estabelecimentos fabricantes de medicamentos;

— Auditorias internas realizadas no departamento responsavel pelas atividades de inspec¢do de
estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos;

— Auditorias internas realizadas no departamento responsavel pelas atividades de inspecdo de
estabelecimentos fabricantes de produtos para saude.

Art. 22 O relatério de recomendag¢do da Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) sobre a tecnologia estara disponivel no endereco eletronico: http://conitec.gov.br/index.
php/decisoes-sobre-incorporacoes.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

ADRIANO MASSUDA

Publicagao no DOU n2 179 de 18 de setembro de 2015, pag. 44.



