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O que sao produtos para saude?

Os produtos para saude referem-se a um grupo extremamente amplo de
dispositivos, cuja complexidade varia desde um simples abaixador de lingua
de madeira, até os mais sofisticados equipamentos para diagnhostico por
Imagem.

No Brasil, os produtos para saude estao divididos em duas categorias:
- Produtos Médicos (materiais médicos e equipamentos eletromédicos)
- Produtos para diagnostico de uso in vitro

Além das categorias os produtos para saude sao classificados conforme o
risco em 4 classes: |, 11, Il e IV.

sauoe MINAS o,
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O que sao produtos para saude?

Classe de Risco |: Baixo risco

Colar cervical

Centrifugas para
laboratoério

Cadeira de rodas

Fios ortodonticos

Camera intraoral

Equipos para soro

Microscopico cirurgico
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O que sao produtos para saude?

Classe de Risco |lI: Médio risco

| ”

Equipo para transfusao

de sangue . Tubos de Bisturi
Curativos de gaze .
traqueostomia

Aparelhos auditivos

Equipamentos esterilizadores El . 2 o ot
etrocardiografos Bombas de alimentacgdo enteral sovemno.
de produtos médicos & SUS+ ailiee MINAS
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O que sao produtos para saude?

Classe de Risco lll: Alto risco

Equipamentos para raio-X
para diagndstico

Stents Uretrais

Agulhas para
anestesia peridural Cateter Peridural

Lentes intraoculares

Marcapasso externo

Incubadoras para bebés

Monitores Multiparamétricos Desfibradores externos

| MINAS oo,
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O que sao produtos para saude?

Classe de Risco |IV: Maximo risco

,gﬂ.

“~

Cateteres Neuroldogicos

PiVEavin  Some tconeries

=
| v'—l L
oF

25328108
BIOTRONIX
Hade n SerTeeny

Lumos VR-T

Cardioveresores Implantaveis

Cateteres
Cardiovasculares

Marcapasso cardiacos

Fio de sutura absorvivel

Bombas de infusdo implantaveis

Clips para aneurisma
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O que sao gases medicinais?

V4

Gas medicinal é o gas destinado a tratar ou prevenir doencas em humanos, ou

administrados a humanos para fins de diagnostico médico ou para restaurar, corrigir ou
modificar funcoes fisiologicas.

Dentre os gases medicinais estao:
- Ar sintético medicinal

- Oxigénio medicinal

- Dioxido de carbono medicinal
- Nitrogénio medicinal

- Oxido nitroso medicinal
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O que sao gases medicinais?

Os fabricantes de gases medicinais englobam os:

- envasadores de gases medicinais — empresa de gases medicinais que promova 0 envase
(enchimento) de recipientes como cilindros e tanques criogénicos moveis, nos quais 0s
produtos se encontram prontos para uso; e 0s

- fabricantes de gas substancia ativas — que é qualquer gas destinado a ser substancia ativa
para um medicamento. Ex.: oxigénio liguido que da origem, em envasadoras, aos cilindros
de oxigénio.
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O que sao gases medicinais?
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- Fabricante de Gases
Substdancias Ativas

Envasador de Gases
Medicinais
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RESOLUCAO RDC N2 34, de 8 de =
julho de 2013

Institul 0os procedimentos, programas e documentos padronizados, a serem
adotados no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para
padronizacao das atividades de inspecao em empresas de medicamentos, produtos
para a saude e insumos farmacéuticos e envio dos relatorios pelo sistema CANAIS.
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DispOe sobre a organizacao das acoes de vigilancia sanitaria, exercidas pela Uniao, Estados, Distrito

Federal e Municipios, relativas a Autorizacao de Funcionamento, Licenciamento, Registro,
Certificacao de Boas Praticas, Fiscalizacao, Inspecao e Normatizacao, no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria — SNVS

Art. 22 S3o premissas para a organizacao das acoes de vigilancia sanitaria:

IV - as acoes de vigilancia sanitaria relacionadas a estabelecimentos, produtos e servicos de alto risco
sanitario devem ser pactuadas entre Estados e Municipios, observando os critérios definidos nesta
Resolucao e os requisitos pactuados nas respectivas Comissoes Intergestores Bipartite — CIB;

V - as acoes de vigilancia sanitaria relacionadas a estabelecimentos, produtos e servicos de baixo
risco sanitario devem ser realizadas pelos municipios

VI - a implementacao do Sistema de Gestao da Qualidade é requisito estruturante para qualificacao

das acoes de vigilancia sanitaria exercidas pela Uniao, Estados, Distrito Federal e I\/Iu“réicipiosiédms
susmgm -~ A GERAIS .
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RESOLUCAO RDC N2 560, DE 30 DEs=<&
AGOSTO DE 2021

Art. 13. A verificacao do cumprimento das boas praticas por
fabricantes de Insumos farmacéuticos Ativos - IFA,
Medicamentos e Produtos para a Saude de Classe de Risco

Il e IV é responsabilidade da Uniao.

§ 22 A Unidao podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal
e aos Municipios as responsabilidades dispostas no caput e

no § 12 deste artigo (...)

GOoOvVERND

o MINAS
susmgm == A HERATS Hi




PORTARIA PT N2 678, DE 14 DE #6506z
DEZEMBRO DE 2021

Delega competéncia para a realizacao das inspecoes para verificacao do cumprimento das
Boas Praticas de Fabricacao de fabricantes de produtos para a saude de classe de risco lll e IV
e medicamentos, exceto gases medicinais, para fins de emissao da Autorizacao de
Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao.

Nome do orgao: Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria da Secretaria do Estado de Saude de
Minas Gerais

i MINAS o
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INSTRUGAO NORMATIVA N° 32, o=
DE 12 DE ABRIL DE 2019

Art. 52 O orgao de vigilancia sanitaria estadual, que possui a atividade de inspecao delegada,

deve realizar as avaliacoes do sistema de gestao da qualidade nos orgaos de vigilancia
sanitaria no ambito de seu territorio, em ciclos trienais.

§ 12 O primeiro ciclo de avaliacao corresponde ao triénio 2020 - 2022.

§ 22 O estado deve adotar os procedimentos e instrumentos estabelecidos nesta Instrucao

Normativa, ou o que vier a substitui-la, para a avaliacao dos 6rgaos de vigilancias sanitarias
abrangidos em seu territorio

o MINAS o7
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Acoes da Vigilancia Sanitaria  oeuseen
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Estadual para implantacao da Gestao
da qualidade nas VISAS municipais:

* Deliberacao CIB-SUS/MG n? 2.761, de 23 de julho de 2018, que estabelece Procedimentos
Operacionais Padrao a serem utilizados nas rotinas das Vigilancias Sanitarias Estadual e dos
municipios de Minas Gerais.

uéEs

* Deliberacao CIB-SUS/MG N¢ 3.022, DE 23 DE OUTUBRO DE 2019 que aprova a alteracao do
Anexo Unico da Deliberacdo CIB-SUS/MG n2 2.761, de 23 de julho de 2018, que estabelece
Procedimentos Operacionais Padrao a serem utilizados nas rotinas das Vigilancias Sanitarias
Estadual e dos municipios de Minas Gerais.

wee g MINAS oo
SUS+ A GERAIS ...




DELIBERAGAO CIB-SUS/MG XXXX ==

O recurso no valor global maximo de RS 605.000,00 (seiscentos e cinco mil reais) sera
repassado por meio de 3 (trés) parcelas ao fundo municipal de saude dos municipios

aderentes e que cumprirem os requisitos previstos para cada etapa definida no anexo | desta
resolucao e repasse mediante indicador previsto no anexo Il.
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ANEXO 1ll: RELACAO DE MUNICIPIOS BENEFICIARIOS . onuan reat
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Codigo IBGE Nome do municipio URS N2 de estabelecimentos Fabricantes de N2 de estabelecimentos Fabricantes de Gases Medicinais
Produtos para Saude

3101607 Alfenas Alfenas 3 0
3105608 Barbacena Barbacena 1 0
3106200 Belo Horizonte Belo Horizonte 48 2
3106705 Betim Belo Horizonte 1 0
3109709 Cachoeira de Minas Pouso Alegre 1 0
3110608 Cambui Pouso Alegre 2 0
3112406 Capetinga Passos 1 0
3115102 Cassia Passos 1 0
3115300 Cataguases Leopoldina 1 0
3117801 Conceicao dos Ouros Pouso Alegre 1 0
3118007 Congonhas Barbacena 0 1
3118601 Contagem Belo Horizonte 13 3
3119104 Corinto Sete Lagoas 1 0
3120904 Curvelo Sete Lagoas 1 0
3122306 Divinépolis Divindpolis 2 2
3128709 Guaxupé Alfenas 2 0 .. A MINAS o

- A GERAIS U
3129806 Ibirité Belo Horizonte 0 1




ANEXO IIl: RELACAO DE
MUNICIPIOS BENEFICIARIOS

Codigo IBGE

3131307

3131703

3132404

3133600

3133808

3136207

3136702

3137601

3140803

3140209

3142007

3143203

3143302

Nome do municipio

Ipatinga

Itabira

Itajuba

Itapeva

Itauna

Joao Monlevade
Juiz de Fora
Lagoa Santa
Matias Barbosa
Maripa de Minas

Mirabela

Monte Santo de Minas

Montes Claros

URS

Coronel Fabriciano
Itabira

Pouso Alegre
Pouso Alegre
Divindpolis
Itabira

Juiz de Fora
Belo Horizonte
Juiz de Fora
Juiz de Fora
Montes Claros
Passos

Montes Claros

N2 de estabelecimentos Fabricantes de
Produtos para Saude

0
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N2 de estabelecimentos Fabricantes de Gases

Medicinais

MINAS i
DIFERENTS



TORNAR REAL I

ANEXO IlI: RELAGAO DE
MUNICIPIOS BENEFICIARIOS

Codigo IBGE Nome do municipio URS N2 de estabelecimentos Fabricantes de N2 de estabelecimentos Fabricantes de Gases
Produtos para Saude Medicinais
3144805 Nova Lima Belo Horizonte 12 0
3151800 Pocos de Caldas Pouso Alegre 0 1
3152105 Ponte Nova Ponte Nova 1 0
3152501 Pouso Alegre Pouso Alegre 3 0
3156700 Sabara Belo Horizonte 1 0
3157203 Santa Barbara Itabira 0 1
3159605 Santa Rita do Sapucai Pouso Alegre 13 0
3162005 Sao Gongalo do Sapucai Varginha 1 0
3162955 Sao José da Lapa Belo Horizonte 1 0
3162500 Sao Joao del Rei Sao Joao del Rei 1 0
3163706 Sao Lourengo Varginha 1 0
3164704 Sao Sebastiao do Paraiso Passos 3 0
3167202 Sete Lagoas Sete Lagoas 2 0 B . MINAS o
SRR T 4\ GERAIS U
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ANEXO I1I: RELAGCAO DE
MUNICIPIOS BENEFICIARIOS

Codigo IBGE Nome do municipio URS N2 de estabelecimentos Fabricantes de = N2 de estabelecimentos Fabricantes de Gases
Produtos para Saude Medicinais
3167400 Silviandpolis Pouso Alegre 1 0
3168705 Timéteo Coronel Fabriciano 0 1
3169109 Toledo Pouso Alegre 1 0
3169406 Trés Pontas Varginha 1 0
3169901 Uba Uba 1 0
3170107 Uberaba Uberaba 1 0
3170206 Uberlandia Uberlandia 1 2
3170701 Varginha Varginha 6 1
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O que as VISAs municipais podem =<5 | (8
ganhar com a Resolucao?

(Além do) Repasse financeiro:

e Acoes praticas para implantacao da gestao da
gualidade que tem impacto em todos os setores
da VISA;

e Simplificacao de processos;

e Alinhamento com demais entes do SNVS:

e Atualizacao profissional constante para
acompanhamento das inovacoes tecnoldgicas
dos produtos sujeitos ao controle sanitario;
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Fluxo com etapas previstas na
deliberacao
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e Adesao a Resolucao por meio de assinatura do Termo do SIGRES
e Prazo: até 30 dias ap06s a publicacao da resolucao

J
e Cadastro dos Inspetores municipais para realizacao das inspecoes em Fabricantes de Produtos para o
Saude e/ou Gases Medicinais e comprovacgdo de treinamentos tedricos.
* Prazo: até 80 dias ap0s a publicacao da resolucao para envio dos comprovantes e com a avaliacao dos
dados para repasse em 90 dias apos a publicacao .
\
e Pactuacao em CIB da descentralizagao das inspecoes conforme o perfil da Vigilancia Sanitaria municipal.
e Prazo: Dezembro de 2023
J
\
e Atualizacao do cadastro de inspetores de forma a comprovar a completa qualificacao e capacitacao
(tedrica e pratica) - Manter cadastro de inspetores ativos.
e Prazo: Dezembro de 2024
J
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