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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE

PORTARIA N° 579, DE 2 DE JULHO DE 2015

Inclui procedimentos relacionados & Vigilancia Sanitaria na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Préteses e
Materiais do SUS.

A Secretaria de Atengdo a Saude no uso de suas atribuigdes,

Considerando a recomendacgao da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) de adogdo de um sistema de qualidade pelas
areas responsaveis por realizar inspegdes em Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) no ambito das autoridades sanitarias;
Considerando a Portaria n° 511, de 14 de abril de 2010, que criou um Grupo de Trabalho formado por servidores
representantes da Anvisa, do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (Conasems), a fim de padronizar as agdes de inspegdo de medicamentos no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), com o resultado desse trabalho expresso na RDC n° 47, de 21 de setembro de
2011, que institui procedimentos, programas e documentos padronizados, relacionados a atividade de inspegao em BPF
de medicamentos que deverao ser adotados por todos os 6rgaos competentes integrantes do SNVS;

Considerando a inclusdo dos indicadores de vigilancia sanitaria no rol dos indicadores a ser utilizado pelos gestores no
processo de planejamento de cada ente, em resposta ao disposto no decreto n° 7508, de 28 de junho de 2011; e
Considerando a necessidade constante de atualizar a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e
Materiais Especiais do SUS, resolve:

Art 1° Ficam incluidos, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS, os
procedimentos constantes no Anexo a esta Portaria.

Art 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, com efeitos operacionais nos Sistemas de Informagao na
competéncia seguinte a sua publicagao.
LUMENA ALMEIDA CASTRO FURTADO

ANEXO

CADASTRO DE INDUSTRIAS DE

01.02.01.054-4 INSUMOS FARMACEUTICOS

Cadastro do registro inicial de industrias de

Descrigao: . N
insumos farmacéuticos, por

meio fisico ou eletrénico, no servigo local de
vigilancia sanitaria. Deve-se

registrar mensalmente o numero de novos
cadastros de industrias de in-

sumos farmacéuticos na Vigilancia Sanitaria

Complexidade: NA - Nao se Aplica

Modalidade: 01 - Ambulatorial

Instrumento de Registro: 01 - BPA (Consolidado)

Tipo de Financiamento: 07 - Vigilancia em Saude

Valor Ambulatorial SA: 0.00
Valor Ambulatorial Total: 0.00
Valor Hospitalar SP: 0.00
Valor Hospitalar SH: 0.00
Valor Hospitalar Total: 0.00

Atributo Complementar:

021 - Nao Exige CBO

Sexo:

N&o se Aplica

Idade Minima:

N&o se Aplica
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Idade Maxima:

Nao se Aplica

Servigo / Classificagéo:

141 - Servigo de Vigilancia em Saude - 002 -
Vigilancia sanitéria

01.02.01.055-2

CADASTRO DE INDUSTRIAS DE
PRODUTOS PARA SAUDE

Descrigao:

Cadastro do registro inicial de industrias de
produtos para saude, por meio

fisico ou eletrénico, no servigo local de
vigilancia sanitéria. Deve-se re-

gistrar mensalmente o nimero de novos
cadastros de industrias de pro-

dutos para saude na Vigilancia Sanitaria

Complexidade:

NA - Nao se Aplica

Modalidade:

01 - Ambulatorial

Instrumento de Registro:

01 - BPA (Consolidado)

Tipo de Financiamento:

07 - Vigilancia em Saude

Valor Ambulatorial SA: 0.00
Valor Ambulatorial Total: 0.00
Valor Hospitalar SP: 0.00
Valor Hospitalar SH: 0.00
Valor Hospitalar Total: 0.00

Atributo Complementar:

021 - Nao Exige CBO

Sexo:

N&o se Aplica

Idade Minima:

N&o se Aplica

Idade Maxima:

Nao se Aplica

Servigo / Classificagéo:

141 - Servigo de Vigilancia em Saude - 002 -
Vigiléncia sanitaria

01.02.01.056-0

INSPECAO SANITARIA DE INDUSTRIAS
DE INSUMOS FARMA-CEUTICOS

Descricao:

Conjunto de procedimentos técnicos e
administrativos, de competéncia das
autoridades sanitarias, que visam a
verificagdo in loco do cumprimento da
legislacdo sanitaria ao longo de todas as
atividades desenvolvidas pelas

industrias de insumos farmacéuticos. Deve-
se registrar mensalmente o nu-

mero de inspegdes e reinspegdes sanitarias
realizadas nas industrias de in-

sumos farmacéuticos.

Complexidade:

NA - Nao se Aplica

Modalidade:

01 - Ambulatorial

Instrumento de Registro:

01 - BPA (Consolidado)

Tipo de Financiamento:

07 - Vigilancia em Saude

Valor Ambulatorial SA: 0.00
Valor Ambulatorial Total: 0.00
Valor Hospitalar SP: 0.00
Valor Hospitalar SH: 0.00
Valor Hospitalar Total: 0.00

Atributo Complementar:

021 - Nao Exige CBO

Sexo:

N&o se Aplica

Idade Minima:

Nao se Aplica

Idade Maxima:

N&o se Aplica

Servigo / Classificagao:

141 - Servico de Vigilancia em Saude - 002 -
Vigiléncia sanitaria

01.02.01.057-9

INSPECAO SANITARIA DE INDUSTRIAS
DE PRODUTOS PARA SAUDE

Descri¢ao:

Conjunto de procedimentos técnicos e
administrativos, de competéncia das
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autoridades sanitarias, que visam a
verificagdo in loco do cumprimento da
legislacdo sanitaria ao longo de todas as
atividades desenvolvidas pelas

industrias de produtos para saude. Deve-se
registrar mensalmente o nu-

mero de inspegdes e reinspecgdes sanitarias
realizadas nas industrias de pro-

dutos para saude.

Complexidade:

NA - Nao se Aplica

Modalidade:

01 - Ambulatorial

Instrumento de Registro:

01 - BPA (Consolidado)

Tipo de Financiamento:

07 - Vigildncia em Saude

Valor Ambulatorial SA: 0.00
Valor Ambulatorial Total: 0.00
Valor Hospitalar SP: 0.00
Valor Hospitalar SH: 0.00
Valor Hospitalar Total: 0.00

Atributo Complementar:

021 - Nao Exige CBO

Sexo:

N&o se Aplica

Idade Minima:

N&o se Aplica

Idade Maxima:

Nao se Aplica

Servigo / Classificagao:

141 - Servigo de Vigilancia em Saude - 002 -
Vigilancia sanitéria

01.02.01.058-7

IMPLEMENTACAO DE PROCEDIMENTOS
(POPs) HARMONIZADOS EM NiVEL
TRIPARTITE RELACIONADOS A
INSPEGAO EM ESTA-

BELECIMENTOS FABRICANTES DE
MEDICAMENTOS

Descrigao:

Conjunto de ag¢des técnicas e
administrativas, que visam a internalizagao,
pelas autoridades sanitarias competentes,
dos procedimentos operacionais

padrdo (POP) harmonizados em nivel
tripartite, relacionados as atividades

de inspecao em estabelecimentos
fabricantes de medicamentos. Deve-se
registrar mensalmente o numero de POPs
harmonizados em nivel tripartite,

que sejam relacionados as atividades de
inspegdo em estabelecimentos fa-
bricantes de medicamentos, incorporados ao
Sistema de Gestao da Qua-

lidade (SGQ) do 6rgéo de vigilancia
sanitaria.

Complexidade:

NA - Nao se Aplica

Modalidade:

01 - Ambulatorial

Instrumento de Registro:

01 - BPA (Consolidado)

Tipo de Financiamento:

07 - Vigilancia em Saude

Valor Ambulatorial SA: 0.00
Valor Ambulatorial Total: 0.00
Valor Hospitalar SP: 0.00
Valor Hospitalar SH: 0.00
Valor Hospitalar Total: 0.00

Atributo Complementar:

021 - Ndo Exige CBO

Sexo:

N&o se Aplica

Idade Minima:

Nao se Aplica

Idade Maxima:

N&o se Aplica

Servigo / Classificacao:

141 - Servigo de Vigilancia em Saude - 002 -
Vigiléncia sanitaria
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01.02.01.059-5

IMPLEMENTACAO DE PROCEDIMENTOS
(POPs) HARMONIZADOS EM NiVEL
TRIPARTITE RELACIONADOS A
INSPECAO EM ESTA-BELECIMENTOS
FABRICANTES DE INSUMOS
FARMACEUTICOS

Descri¢ao:

Conjunto de agdes técnicas e
administrativas, que visam a internalizagao,
pelas autoridades sanitarias competentes,
dos procedimentos operacionais

padrao (POP) harmonizados em nivel
tripartite, relacionados as atividades

de inspegao em estabelecimentos
fabricantes de insumos farmacéuticos.
Deve-se registrar mensalmente o nimero de
POPs harmonizados em nivel

tripartite, que sejam relacionados as
atividades de inspecédo em estabele-
cimentos fabricantes de insumos
farmacéuticos, incorporados ao Sistema

de Gestdo da Qualidade do 6rgéo de
vigilancia sanitéria.

Complexidade:

NA - Nao se Aplica

Modalidade:

01 - Ambulatorial

Instrumento de Registro:

01 - BPA (Consolidado)

Tipo de Financiamento:

07 - Vigilancia em Saude

Valor Ambulatorial SA: 0.00
Valor Ambulatorial Total: 0.00
Valor Hospitalar SP: 0.00
Valor Hospitalar SH: 0.00
Valor Hospitalar Total: 0.00

Atributo Complementar:

021 - Nao Exige CBO

Sexo:

N&o se Aplica

Idade Minima:

N&o se Aplica

Idade Maxima:

Nao se Aplica

Servigo / Classificagdo:

141 - Servigo de Vigilancia em Saude - 002 -
Vigilancia sanitéria

01.02.01.060-9

IMPLEMENTACAO DE PROCEDIMENTOS
(POPs) HARMONIZADOS EM NiVEL
TRIPARTITE RELACIONADOS A
INSPECAO EM ESTA-BELECIMENTOS
FABRICANTES DE PRODUTOS PARA
SAUDE

Descricao:

Conjunto de agdes técnicas e
administrativas, que visam a internalizacao,
pelas autoridades sanitarias competentes,
dos procedimentos operacionais

padrao (POP) harmonizados em nivel
tripartite, relacionados as atividades de
inspecédo em estabelecimentos fabricantes
de produtos para saude. De-

ve-

se registrar mensalmente o niumero de
POPs harmonizados em nivel tri-partite, que
sejam relacionados as atividades de
inspegdo em estabeleci-mentos fabricantes
de produtos para saude, incorporados ao
Sistema de Gestéo da Qualidade do 6rgéo
de vigilancia sanitaria.

Complexidade:

NA - Nao se Aplica

Modalidade:

01 - Ambulatorial

Instrumento de Registro:

01 - BPA (Consolidado)
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Tipo de Financiamento:

07 - Vigilancia em Saude

Valor Ambulatorial SA: 0.00
Valor Ambulatorial Total: 0.00
Valor Hospitalar SP: 0.00
Valor Hospitalar SH: 0.00
Valor Hospitalar Total: 0.00

Atributo Complementar:

021 - Nao Exige CBO

Sexo:

N&o se Aplica

Idade Minima:

N&o se Aplica

Idade Maxima:

Nao se Aplica

Servico / Classificagdo:

141 - Servico de Vigilancia em Saude - 002 -
Vigil&ncia sanitaria

01.02.01.061-7

ENVIO DE RELATORIOS DE INSPEGCAO
DE ESTABELECIMENTOS FABRICANTES
DE MEDICAMENTOS A ANVISA

Descrigao:

Conjunto de procedimentos técnicos e
administrativos, que visam o envio dos
relatérios de inspecgdo e reinspegao em
estabelecimentos fabricantes de
medicamentos a ANVISA pela autoridade
sanitaria competente. Deve-se registrar
mensalmente o numero de relatérios de
inspecao e reinspegcdo em

estabelecimentos fabricantes de
medicamentos enviados a ANVISA via sis-

tema CANAIS pela autoridade sanitaria
competente em conformidade com os
tramites e prazos definidos no procedimento
harmonizado para fluxo das informacdes de
vigilancia sanitaria.

Complexidade:

NA - Nao se Aplica

Modalidade:

01 - Ambulatorial

Instrumento de Registro:

01 - BPA (Consolidado)

Tipo de Financiamento:

07 - Vigilancia em Saude

Valor Ambulatorial SA: 0.00
Valor Ambulatorial Total: 0.00
Valor Hospitalar SP: 0.00
Valor Hospitalar SH: 0.00
Valor Hospitalar Total: 0.00

Atributo Complementar:

021 - Nao Exige CBO

Sexo:

N&o se Aplica

Idade Minima:

N&o se Aplica

Idade Maxima:

N&o se Aplica

Servigo / Classificacao:

141 - Servigo de Vigilancia em Saude - 002 -
Vigiléncia sanitaria

01.02.01.062-5

ENVIO DE RELATORIOS DE INSPEGCAO
DE ESTABELECIMENTOS FABRICANTES
DE INSUMOS FARMACEUTICOS A
ANVISA

Descricao:

Conjunto de procedimentos técnicos e
administrativos, que visam o envio

dos relatérios de inspegao e reinspegao em
estabelecimentos fabricantes de

insumos farmacéuticos a ANVISA pela
autoridade sanitaria competente.

Deve-se registrar mensalmente o nimero de
relatérios de inspegéo e

reinspegédo em estabelecimentos fabricantes
de insumos farmacéuticos en-

viados a ANVISA via sistema CANAIS pela
autoridade sanitaria compe-
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tente em conformidade com os tramites e
prazos definidos no procedi-

mento harmonizado para fluxo das
informacdes de vigilancia sanitaria.

Complexidade:

NA - Nao se Aplica

Modalidade:

01 - Ambulatorial

Instrumento de Registro:

01 - BPA (Consolidado)

Tipo de Financiamento:

07 - Vigilancia em Saude

Valor Ambulatorial SA: 0.00
Valor Ambulatorial Total: 0.00
Valor Hospitalar SP: 0.00
Valor Hospitalar SH: 0.00
Valor Hospitalar Total: 0.00

Atributo Complementar:

021 - Nao Exige CBO

Sexo:

N&o se Aplica

Idade Minima:

N&o se Aplica

Idade Maxima:

Nao se Aplica

Servigo / Classificagao:

141 - Servico de Vigilancia em Saude - 002 -
Vigilancia sanitéria

01.02.01.063-3

ENVIO DE RELATORIOS DE INSPEGCAO
DE ESTABELECIMENTOS FABRICANTES
DE PRODUTOS PARA SAUDE A ANVISA

Descrigao:

Conjunto de procedimentos técnicos e
administrativos, que visam o envio

dos relatérios de inspecgéao e reinspegao em
estabelecimentos fabricantes de

produtos para saude a ANVISA pela
autoridade sanitaria competente.

Deve-se registrar mensalmente o numero de
relatérios de inspegao e

reinspecéo em estabelecimentos fabricantes
de produtos para saude envia-

dos a ANVISA via sistema CANAIS pela
autoridade sanitaria competente

em conformidade com os tramites e prazos
definidos no procedimento har-

monizado para fluxo das informagdes de
vigilancia sanitaria.

Complexidade:

NA - Nao se Aplica

Modalidade:

01 - Ambulatorial

Instrumento de Registro:

01 - BPA (Consolidado)

Tipo de Financiamento:

07 - Vigilancia em Saude

Valor Ambulatorial SA: 0.00
Valor Ambulatorial Total: 0.00
Valor Hospitalar SP: 0.00
Valor Hospitalar SH: 0.00
Valor Hospitalar Total: 0.00

Atributo Complementar:

021 - Nao Exige CBO

Sexo:

Nao se Aplica

Idade Minima:

N&o se Aplica

Idade Maxima:

Nao se Aplica

Servigo / Classificagao:

141 - Servigo de Vigilancia em Saude - 002 -
Vigilancia sanitaria

01.02.01.064-1

AUDITORIAS INTERNAS REALIZADAS NO
DEPARTAMENTO RES-

PONSA\/_EL PELAS ATIVIDADES DE
INSPECAO DE ESTABELECI-

MENTOS FABRICANTES DE
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MEDICAMENTOS

Descricao:

Conjunto de agdes técnicas e
administrativas, que visam a avaliagdo da
efetividade do Sistema de Gestéo da
Qualidade e dos processos de tra-balho
relacionados as atividades de inspegéo em
estabelecimentos fabri-cantes de

medicamentos.

Deve-se registrar mensalmente o numero de
auditorias internas realizadas no
departamento responsavel pelas atividades
de inspegao de estabeleci-mentos
fabricantes de medicamentos.

Complexidade:

NA - Nao se Aplica

Modalidade:

01 - Ambulatorial

Instrumento de Registro:

01 - BPA (Consolidado)

Tipo de Financiamento:

07 - Vigilancia em Saude

Valor Ambulatorial SA: 0.00
Valor Ambulatorial Total: 0.00
Valor Hospitalar SP: 0.00
Valor Hospitalar SH: 0.00
Valor Hospitalar Total: 0.00

Atributo Complementar:

021 - N&o Exige CBO

Sexo:

Nao se Aplica

Idade Minima:

N&o se Aplica

Idade Maxima:

N&o se Aplica

Servigo / Classificagao:

141 - Servico de Vigilancia em Saude - 002 -
Vigilancia sanitaria

01.02.01.065-0

AUDITORIAS INTERNAS REALIZADAS NO
DEPARTAMENTO RES-

PONSAVEL PELAS ATIVIDADES DE
INSPECAO DE ESTABELECI-MENTOS
FABRICANTES DE INSUMOS
FARMACEUTICOS

Descri¢ao:

Conjunto de agdes técnicas e
administrativas, que visam a avaliagéo da
efetividade do Sistema de Gestéo da
Qualidade e dos processos de tra-balho
relacionados as atividades de inspegédo em
estabelecimentos fabri-

cantes de

insumos farmacéuticos. Deve-se registrar
mensalmente o numero de au-ditorias
internas realizadas no departamento
responsavel pelas atividades de inspegéo de
estabelecimentos fabricantes de insumos
farmacéuticos.

Complexidade:

NA - Nao se Aplica

Modalidade:

01 - Ambulatorial

Instrumento de Registro:

01 - BPA (Consolidado)

Tipo de Financiamento:

07 - Vigilancia em Saude

Valor Ambulatorial SA: 0.00
Valor Ambulatorial Total: 0.00
Valor Hospitalar SP: 0.00
Valor Hospitalar SH: 0.00
Valor Hospitalar Total: 0.00

Atributo Complementar:

021 - Nao Exige CBO

Sexo:

Nao se Aplica

Idade Minima:

N&o se Aplica

Idade Maxima:

N&o se Aplica

Servigo / Classificacao:

141 - Servigo de Vigilancia em Saude - 002 -
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Vigilancia sanitaria |

01.02.01.066-8

AUDITORIAS INTERNAS REALIZADAS NO
DEPARTAMENTO RES-

PONSAVEL PELAS ATIVIDADES DE
INSPECAO DE ESTABELECI-MENTOS
FABRICANTES DE PRODUTOS PARA
SAUDE

Descri¢ao:

Conjunto de agdes técnicas e
administrativas, que visam a avaliagéo da
efetividade do Sistema de Gestéo da
Qualidade e dos processos de tra-balho
relacionados as atividades de inspegédo em
estabelecimentos fabri-cantes de

produtos para saude. Deve-se registrar
mensalmente o numero de audito-rias
internas realizadas no departamento
responsavel pelas atividades de inspegéo de
estabelecimentos fabricantes de produtos
para saude.

Complexidade:

NA - Nao se Aplica

Modalidade:

01 - Ambulatorial

Instrumento de Registro:

01 - BPA (Consolidado)

Tipo de Financiamento:

07 - Vigilancia em Saude

Valor Ambulatorial SA: 0.00
Valor Ambulatorial Total: 0.00
Valor Hospitalar SP: 0.00
Valor Hospitalar SH: 0.00
Valor Hospitalar Total: 0.00

Atributo Complementar:

021 - Nao Exige CBO

Sexo:

N&o se Aplica

Idade Minima:

N&o se Aplica

Idade Maxima:

Nao se Aplica

Servigo / Classificagao:

141 - Servico de Vigilancia em Saude - 002 -
Vigilancia sanitaria

feorctaria de Estado da Sadde de Sdo Poulo
Centro de Documentagdo
cld @ saude. spapoy. b




