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MINISTERIO DA SAUDE ,
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS

PORTARIA N° 44, DE 16 DE SETEMBRO DE 2015

Torna publica a deciséo de incorporar no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS procedimentos de Vigilancia Sanitaria
na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Prétese e Materiais Especiais do SUS.

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

Art. 1° Ficam incorporados no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS os seguintes procedimentos de Vigilancia
Sanitaria na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Protese e Materiais Especiais do SUS:

- Cadastro de industrias de insumos farmacéuticos;

- Cadastro de industrias de produtos para saude;

- Inspegao sanitaria de industrias de insumos farmacéuticos;

- Inspecgao sanitaria de industrias de produtos para saude;

- Implementacgéo de procedimentos harmonizados em nivel tripartite relacionados a inspecdo em estabelecimentos
fabricantes de medicamentos;

- Implementagédo de procedimentos harmonizados em nivel tripartite relacionados a insumos farmacéuticos;

- Implementagéo de procedimentos harmonizados em nivel tripartite relacionados a produtos para saude;

- Envio de relatérios de inspegéo de estabelecimentos fabricantes de medicamentos a Anvisa;

- Envio de relatoérios de inspegao de estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos a Anvisa;

- Envio de relatdrios de inspegao de estabelecimentos fabricantes de produtos para a saude a Anvisa;

- Auditorias internas realizadas no departamento responsavel pelas atividades de inspegao de estabelecimentos
fabricantes de medicamentos;

- Auditorias internas realizadas no departamento responsavel pelas atividades de inspegéo de estabelecimentos
fabricantes de insumos farmacéuticos;

- Auditorias internas realizadas no departamento responsavel pelas atividades de inspegéo de estabelecimentos
fabricantes de produtos para saude.

Art. 2° O relatério de recomendagédo da Comisséo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre a
tecnologia estara disponivel no endereco eletrdnico: http://conitec.gov.br/index.php/decisoes-sobre-incorporacoes.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
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