OVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
ECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

RESOLUCAO SES/MG N° 8.104, DE 19 DE ABRIL DE 2022.

Estabelece normas gerais para participacao,
execucdo, monitoramento e avaliagdo dos
requisitos para delegacdo da inspecdo para
verificacdo das Boas Préticas de Fabricacdo de
produtos para a saude classe de risco lll e 1V, no

ambito do Estado de Minas Gerais.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de suas atribuicées legais
que lhe confere o art. 93, 8 1°, da Constituicdo Estadual, e os incisos | e Il, do artigo 46, da Lei
Estadual n° 23.304, de 30 de maio de 2019 e, considerando:

- a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispbe sobre as condi¢bes
para promogdo, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacao e o funcionamento dos servicos
correspondentes;

-aLei Federal n°8.142, de 28 de dezembro de 1990, que disp&e sobre a participacao
da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude/SUS e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da saide;

- a Lei Complementar n° 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o 83° do
art. 198 da Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente
pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em acfes e servi¢os publicos de saude;
estabelece os critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a saude e as normas de
fiscalizacdo, avaliacdo e controle das despesas com salde nas 3 (trés) esferas de governo; revoga
dispositivos das Leis nos 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e da
outras providéncias;

- 0 Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizacdo do Sistema Unico de Sadde -
SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a salde e a articulacdo interfederativa, e da outras
providéncias; e

- a Deliberacdo CIB-SUS/MG n° 3.785, de 19 de abril de 2022, que aprova as
normas gerais para participacdo, execucdo, monitoramento e avaliagdo dos requisitos para
delegacéo da inspecdo para verificacdo das Boas Praticas de Fabricacdo de produtos para a saude

classe de risco 11l e IV, no ambito do Estado de Minas Gerais.

RESOLVE:
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CAPITULO I — DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° - Estabelecer normas gerais para participacdo, execugdo, monitoramento e
avaliacdo dos requisitos para delegacdo da inspecdo para verificacdo das Boas Praticas de
Fabricacdo de produtos para a saude classe de risco Il e IV, no ambito do Estado de Minas Gerais.

Paragrafo Unico - Para fins de incentivo a descentralizagdo sera instituido repasse

financeiro nos termos desta resolugéo.

CAPITULO Il - DOS REQUISITOS PARA PARTICIPACAO

Art. 2° - Consideram-se participantes 0S municipios mineiros que possuem
fabricante de Produtos para Saude instalado em seu territdrio, conforme relagéo constante no anexo
I11 desta resolucdo, e que assinar o Termo de Compromisso no SiIGRES dentro do prazo maximo
de 30 dias ap06s a publicacdo desta Resolugéo.

Paragrafo Unico - Para a formalizacdo e repasse dos recursos financeiros previstos
nesta Resolucdo sera assinado Termo de Compromisso no Sistema de Gerenciamento de

Resolucdes Estaduais de Satde — SIGRES, ou outro meio disponibilizado pela SES/MG.

Art. 3° - Somente municipios com 2 (dois) ou mais estabelecimentos fabricantes de
produtos para saude classe de risco 11l e/ou IV poderdo aderir as disposicdes desta Resolugéo.

Paragrafo Unico - 0os municipios que possuem, até a data de publicacdo desta
resolucdo, apenas um fabricante de produtos para saude classe de risco Il e IV e que a
responsabilidade de inspecéo ja foi descentralizada para a Vigilancia Sanitaria municipal poderdo

ser contemplados por esta Resolugéo.

CAPITULO 111 - DO PROCESSO DE MONITORAMENTO, SUPERVISAO E
AVALIACAO
Art. 4° - Para 0 monitoramento, a supervisdo e avaliacdo dos critérios podem ser
utilizados instrumentos de avaliacdo documental remota e in loco, pelas areas técnicas do Nivel
Central e das Superintendéncias/Geréncias Regionais de Saude da SES/MG de acordo com 0s
critérios dispostos no Anexo | da Instrucdo Normativa n° 32, de 12 de abril de 2019 e Resolucéo
RDC n° 560, de 30 de agosto de 2021.

CAPITULO IV - DO INCENTIVO FINANCEIRO
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Art. 5° - O municipio que aderir a esta resolucdo fara jus a repasse de incentivo

financeiro no valor global maximo de R$ 302.500,00 (trezentos e dois mil e quinhentos reais).

Art. 6° - O recurso sera repassado por meio de 4 (quatro) parcelas ao fundo
municipal de satude conforme etapas e cumprimento das a¢@es definidas no anexo | desta resolugéo
e repasse mediante indicador previsto no anexo II.

8 1° - O recurso terd a dotacdo orcamentarias n® 4291.10.304.150.4440.0001 -
444142 - 10.1, Unidade Executora: 1320068.

§ 2°— Os recursos serdo transferidos em 4 (quatro) parcelas do Fundo Estadual de
Saude para o Fundo Municipal de Saude, em conta especifica e exclusiva.

§ 3°— Os valores do incentivo financeiro por Municipio contemplado estéo descritos

no Anexo Il desta Resolucéo.

Art. 7° - Para contabilizacdo das empresas localizadas em cada municipio sera
considerado os estabelecimentos que ja estejam regularizados perante o Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria no més de marco de 2022.

Art. 8° - No caso de descontinuidade das etapas necessarias para O repasse
financeiro, os valores restantes poderdo ser divididos entre os demais municipios de forma

proporcional ao quantitativo de estabelecimentos localizado no municipio.

CAPITULO V - DA PRESTA(;AO DE CONTAS
Art. 9° - 0s recursos deverdo ser utilizados para investimento de a¢Ges da vigilancia
sanitaria do municipio conforme o plano anual de gestéo.
Paragrafo Unico - Os recursos deverdo ser utilizados para estruturacdo da VISA
municipal, com aquisicdo de equipamentos, mobiliario e demais despesas necessarias a implantacdo

dos servicos, visando a execucdo adequada da inspecao em fabricantes de produtos para satde.

Art. 10 - Os recursos financeiros deverdo ser executados pelos Municipios em até
36 (trinta e seis) meses, contados da data do recebimento das 4 (quatro) parcelas, cujo eventual
saldo remanescente e de rendimentos de aplicacdo financeira devera ser devolvido ao Fundo

Estadual de Saude ao final da vigéncia dos Termos de Compromissos.

Art. 11 - Para fins de comprovacgédo da execucdo das acOes dar-se-4 por meio do

Relatorio Anual de Gestdo em cada esfera de gestdo, submetido ao respectivo Conselho de Sadde.
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Art. 12 - Os beneficiarios do incentivo financeiro previsto nesta Resolucdo deverao
observar os processos referentes a prestacdo de contas em conformidade com o Decreto Estadual n®
45.468, de 13 de setembro de 2010, e Resolugdo SES/MG n° 4.606, de 17 de dezembro de 2014, ou

com Regulamento (s) que vier(em) a substitui-lo(s).

Art. 13 - Constatadas irregularidades no cumprimento do Termo de Compromisso,
0 processo sera baixado em diligéncia pela SES, sendo fixado prazo de trinta dias para apresentacdo
de justificativas, alegacGes de defesa, documentagdo complementar que regularize possiveis falhas
detectadas ou a devolucdo dos recursos liberados, atualizados monetariamente, sob pena da
instauracdo de tomada de contas especial, em atendimento ao art. 47 da Lei Complementar n°® 102,
de 17 de janeiro de 2008.

Art. 14 - Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

Belo Horizonte, 19 de abril de 2022.

FABIO BACCHERETTI VITOR
SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE
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ANEXO | DA RESOLUCAO SES/MG N° 8.104, DE 19 DE ABRIL DE 2022.

FICHA DE ACOES E ETAPAS

1. ACAO: ADESAO A ESTA RESOLUCAO NO SiGRES.

Verificar quais municipios elegiveis que tem
interesse em aderir a esta resolucdo por meio da
OBJETIVO assinatura do Termo de Compromisso no SiGRES.

A fiscalizacdo sanitaria compreende o conjunto de
acOes para verificacdo do cumprimento das normas
sanitarias de protecdo da salde e gerenciamento do
risco sanitario, exercido mediante o poder de
policia administrativo na cadeia de producédo,
transporte, armazenamento, importacéo,
distribuicdo e comercializacdo de produtos e
DESCRICAO servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.

A inspecdo em estabelecimentos fabricantes de
produtos para salde classe de risco Il e IV
demanda uma avaliacdo da capacidade
técnica/administrativa da Vigilancia Sanitaria
Municipal a qual deve ser verificada por meio de
auditorias nos termos da Resolu¢cdo RDC N° 560,

de 30 de agosto de 2021.
ESTRATEGIA SUGERIDA PARA Auto avaliagdo prévia dos critérios da Instrucdo
DESENVOLVIMENTO DA ACAO Normativa n°® 32, de 12 de abril de 2019 pela

Vigilancia Sanitaria Municipal e acGes necessarias
para atendimento aos critérios.

INDICADOR Termo de Compromisso assinado no SiGRES.

FORMULA DE CALCULO R$1000,00 X N° de estabelecimentos fabricantes
de produtos para salde classe de risco Il e IV no
municipio.

META N&o se aplica

PRAZO 30 (trinta) dias apds a publicagdo desta resolucdo.

-Sistema de Gerenciamento de Resolugdes
Estaduais de Salde — SiGRES, ou outro meio
FONTE DE DADOS disponibilizado pela SES/MG.

-Autorizagéo de Funcionamento dos
estabelecimentos fabricantes de produtos para a

salde classe de risco Il e IV existente no
municipio.
INCENTIVO Valor de R$1.000,00 por estabelecimento

fabricante de produtos para salde classe de risco
111 e IV localizado no municipio.

DOCUMENTOS RELACIONADOS -Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) .

2. ACAO: REPASSE DE INFORMAQ@ES PREVIAS DE AUDITORIA, VIA USUARIO
EXTERNO DO SISTEMA ELETRONICO DE INFORMACOES (SEI MG).

OBJETIVO Verificar se as informag8es prévias de auditoria
foram repassadas pelo municipio, via usuério
externo do Sistema Eletronico de Informacdes
(SEI MG) do Governo do estado de Minas Gerais.

DESCRICAO A fiscalizacdo sanitaria compreende o conjunto de
acOes para verificagdo do cumprimento das normas
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sanitarias de protecdo da salde e gerenciamento do
risco sanitario, exercido mediante o poder de
policia administrativo na cadeia de producéo,
transporte, armazenamento, importacao,
distribuicdo e comercializacdo de produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.

A inspecdo em estabelecimentos fabricantes de
produtos para sadude classe de risco Il e IV
demanda uma avaliacdo da capacidade
técnica/administrativa da Vigilancia Sanitéria
Municipal a qual deve ser verificada por meio de
auditorias nos termos da Resolu¢cdo RDC N° 560,

de 30 de agosto de 2021.
ESTRATEGIA SUGERIDA PARA Auto avaliagdo prévia dos critérios da Instrucdo
DESENVOLVIMENTO DA ACAO Normativa n° 32, de 12 de abril de 2019 pela

Vigilancia Sanitaria Municipal e acGes necessarias
para atendimento aos critérios.

INDICADOR Informagdes prévias de auditoria.

FORMULA DE CALCULO R$1000,00 X N° de estabelecimentos fabricantes
de produtos para salde classe de risco Il e IV no
municipio.

META N&o se aplica

PRAZO 60 (sessenta) dias apds a publicagdo desta
resolucdo.

FONTE DE DADOQOS Sistema Eletrénico de Informagdes (SEI MG).

INCENTIVO Valor de R$1.000,00 por estabelecimento

fabricante de produtos para salde classe de risco
111 e IV localizado no municipio.

DOCUMENTOS RELACIONADOS Anexo | da Instrugdo Normativa n° 32, de 12 de
abril de 2019 e Resolucdo RDC n° 560, de 30 de
agosto de 2021.

3. ACAO: APROVACAO PELANVIGILANCIA SANITARIA DO ESTADO DE MINAS
GERAIS DO PLANO DE ACAO

OBJETIVO Aprovar o plano de agdo para adequagdes dos
critérios ndo atendidos da Instrugdo Normativa n°
32, de 12 de abril de 2019 e Resolugdo RDC n°
560, de 30 de agosto de 2021, de cada municipio
que aderiu a esta resolucao.

No caso de néo existéncia de critérios néo
atendidos, o repasse sera realizado ap6s a
finalizagdo dos documentos de auditoria.

A programacdo das auditorias nas Vigilancias
Sanitarias municipais devera ser divulgada para
cada municipio por meio do mesmo processo SEI
gue foram encaminhadas as informacdes prévias
de auditoria no prazo de 120 (cento e vinte) dias
apos a publicacdo desta resolugao.

O plano de acdo deverd ser entregue no prazo
méaximo de 30 (trinta) dias apo6s recebimento do
relatorio de auditoria.

DESCRICAO A fiscalizacdo sanitaria compreende o conjunto de
acOes para verificagdo do cumprimento das normas
sanitarias de protecdo da salde e gerenciamento do
risco sanitario, exercido mediante o poder de
policia administrativo na cadeia de producéo,
transporte, armazenamento, importacao,
distribuicdo e comercializacdo de produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.
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A inspecdo em estabelecimentos fabricantes de
produtos para salde classe de risco Il e IV
demanda uma avaliacdo da capacidade
técnica/administrativa da Vigilancia Sanitaria
Municipal a qual deve ser verificada por meio de
auditorias nos termos da Resolu¢cdo RDC N° 560,

de 30 de agosto de 2021.
ESTRATEGIA SUGERIDA PARA Auto avaliagdo prévia dos critérios da Instrucao
DESENVOLVIMENTO DA ACAO Normativa n°® 32, de 12 de abril de 2019 pela

Vigilancia Sanitaria Municipal e ag6es necessarias
para atendimento aos critérios.

INDICADOR Plano de acdo enviados.

FORMULA DE CALCULO R$1500,00 X N° de estabelecimentos fabricantes
de produtos para salde classe de risco 1l e IV no
municipio.

META N&o se aplica

PRAZO 30 (trinta) dias apds recebimento do relatério de
auditoria.

FONTE DE DADOS Sistema Eletrdnico de Informagdes (SEI MG).

INCENTIVO Valor de R$1.500,00 por estabelecimento

fabricante de produtos para salde classe de risco
111 e IV localizado no municipio.

DOCUMENTOS RELACIONADOS Anexo | da Instru¢do Normativa n° 32, de 12 de
abril de 2019 e Resolucdo RDC n° 560, de 30 de
agosto de 2021.

4. ACAO: PACTUAR NA CIB/SUS/MG A DESCENTRALIZACAO EFETIVA DA
INSPECAO PARA O MUNICIPIO

OBJETIVO Pactuar na CIB/SUS/MG a descentralizacdo
efetiva da inspegdo para o municipio e envio de
orientagcbes para os estabelecimentos sobre os
novos locais para peticionar os servicos de

vigilancia sanitaria.

DESCRICAO A fiscalizacdo sanitéria compreende o conjunto de
acOes para verificagdo do cumprimento das normas
sanitarias de protecdo da salde e gerenciamento do
risco sanitario, exercido mediante o poder de
policia administrativo na cadeia de producéo,
transporte, armazenamento, importacao,
distribuicdo e comercializacdo de produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitéria.

A inspecdo em estabelecimentos fabricantes de
produtos para salde classe de risco Il e IV
demanda uma avaliacdo da capacidade
técnica/administrativa da Vigilancia Sanitaria
Municipal a qual deve ser verificada por meio de
auditorias nos termos da Resolu¢do RDC N° 560,
de 30 de agosto de 2021.

Para 0s municipios que possuem fabricantes de
produtos para salde de outras classes de risco a
deliberacdo de descentralizacdo deverd englobar
todos os fabricantes de produtos para saude.

ESTRATEGIA SUGERIDA PARA Auto avaliagdo prévia dos critérios da Instrucdo
DESENVOLVIMENTO DA ACAO Normativa n°® 32, de 12 de abril de 2019 pela
Vigilancia Sanitaria Municipal e agfes necessarias
para atendimento aos critérios.

INDICADOR Publicacéo da pactuagéo na CIB/SUSMG.
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FORMULA DE CALCULO R$2000,00 X N° de estabelecimentos fabricantes
de produtos para saude classe de risco Il e IV no
municipio.

META N&o se aplica

PRAZO 30 (trinta) dias atendimento aos critérios
necessarios para realizacdo das inspec@es de
forma autbnoma.

FONTE DE DADOS Publicacéo da pactuacdo na CIB/SUS/MG.

INCENTIVO Valor de R$2.000,00 por estabelecimento
fabricante de produtos para saude classe de risco
111 e 1V localizado no municipio.




ANEXO Il DA RESOLUCAO SES/MG N° 8.104, DE 19 DE ABRIL DE 2022.

INDICADOR DE MONITORAMENTO DA RESOLUCAO:

Indicador: Percentual de documentos com a qualidade adequada entregues no prazo pela
Vigilancia Sanitaria municipal

Descricdo: Envolve a realizacdo das 4 etapas para auditoria e descentralizacdo das inspecdes
em Fabricantes de Produtos para Saude Classe de Risco Il e IV para 0s municipios, conforme
as acOes do anexo |. Em cada etapa, apresentando a documentacdo e a mesma sendo aprovada
pela Vigilancia Sanitéria estadual, o recurso proporcional ao nimero de estabelecimentos
localizados no municipio sera repassado.

Formula de Calculo: “Apresentacdo dos documentos com a qualidade adequada no
prazo”/4*100

Unidade de Medida: Percentual
Polaridade: maior melhor

Meta: Apresentacdo dos documentos com a qualidade adequada no prazo.

Meta da Etapa Percentual a ser atingido
12 acdo conforme anexo | 25%
2% acdo conforme anexo | 50%
3% acaéo conforme anexo | 75%
42 acdo conforme anexo | 100%

Fonte de Comprovacao: Conforme definido no Anexo | para cada acao/etapa.

Periodo de monitoramento e apuracéo dos resultados: Conforme definido no Anexo | para
cada acdo/etapa.
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Anexo I11: Relagdo de municipios beneficiarios

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

Cadigo Nome do URS N° de Valor Valor Valor Valor Valor Global
IBGE municipio estabelecimentos* estimado 12 | estimado 22 | estimado 3% | estimado 4% | por municipio
parcela parcela parcela parcela

3106200 Belo Horizonte | Belo 23 23.000,00 | 23.000,00 | 34.500,00 |46.000,00 | 126.500,00
Horizonte

3118601 Contagem Belo 05 5.000,00 5.000,00 7.500,00 10.000,00 | 27.500,00
Horizonte

3136702 Juiz de Fora Juizde Fora |04 4.000,00 4.000,00 6.000,00 8.000,00 22.000,00

3137601 Lagoa Santa Belo 05 5.000,00 5.000,00 7.500,00 10.000,00 | 27.500,00
Horizonte

3144805 Nova Lima Belo 08 8.000,00 8.000,00 12.000,00 | 16.000,00 | 44.000,00
Horizonte

3152501 Pouso Alegre Pouso Alegre | 02 2.000,00 2.000,00 3.000,00 4.000,00 11.000,00

3159605 Santa Rita do Pouso Alegre | 05 5.000,00 5.000,00 7.500,00 10.000,00 | 27.500,00

Sapucai
3167202 Sete Lagoas Sete Lagoas 01 1.000,00 1.000,00 1.500,00 2.000,00 5.500,00
3170701 Varginha Varginha 02 2.000,00 2.000,00 3.000,00 4.000,00 11.000,00

*Estabelecimentos fabricantes de produtos para Saude Classe de Risco I11 e IV regularizados perante o SNVS até marco de 2022.
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