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Ministério da Satude

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N° 3.364, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2017 (¥)

Dispde sobre o incentivo financeiro de in-
vestimento do Eixo Estrutura do Programa
Nacional de Qualificagdo da Assisténcia
Farmacéutica - QUALIFAR-SUS, para o
ano de 2017.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atri-
buigdes que lhe conferem os incisos I e Il do paragrafo tinico do art.
87 da Constituicdo, e

Considerando o inciso XIII do art. 16 da Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, que dispde sobre a competéncia da diregdo
nacional do Sistema Unico de Saude - SUS de prestar cooperagido
técnica e financeira aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios
para o aperfeigoamento da sua atuagdo institucional;

Considerando a Secdo I do Capitulo IV do Titulo VII da
Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que dispoe sobre a Base Nacional de Dados de agdes e servigos da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS;

Considerando o Anexo XXVII a Portaria de Consolidagao n°
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre a Politica
Nacional de Medicamentos - PNM; e

Considerando a Segdo IV do Capitulo IV do Titulo IV da
Portaria de Consolidagdo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que dispde sobre o Programa Nacional de Qualificagdo da Assisténcia
Farmacéutica - QUALIFAR-SUS, resolve:

CAPITULO T

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Portaria dispde sobre o incentivo financeiro de
investimento do Eixo Estrutura do Programa Nacional de Qualifi-
cacdo da Assisténcia Farmacéutica - QUALIFAR-SUS, para o ano de
2017.

Art. 2° Compete ao Departamento de Assisténcia Farma-
céutica e Insumos Estratégicos - DAF/SCTIE/MS o processo de se-
lecdo e habilitagdo dos municipios € o monitoramento das acdes de
que trata esta Portaria.

CAPITULO 1II

DO INCENTIVO FINANCEIRO DE INVESTIMENTO DO
EIXO ESTRUTURA DO QUALIFAR-SUS PARA O ANO DE
2017

Art. 3° Fica definido, na forma deste Capitulo, o incentivo
financeiro de investimento do Eixo Estrutura do QUALIFAR-SUS
para o ano de 2017.

§ 1° O incentivo financeiro de que trata o caput sera des-
tinado a aquisi¢do de equipamentos e mobiliarios para as Centrais de
Abastecimento Farmacéutico e Farmacias de Aten¢do Basica dos mu-
nicipios.

§ 2° Os recursos do incentivo financeiro de que trata este
Capitulo deverao ser utilizados exclusivamente para desenvolvimento
das ac¢des do programa QUALIFAR-SUS apresentadas no plano de
trabalho, sendo vedada sua utilizagdo para aquisicdo de material far-
macologico, ambulatorial e médico hospitalar.

§ 3° O valor do incentivo financeiro de que trata o caput sera
definido de acordo com o porte populacional do municipio inte-
ressado, nos seguintes termos:

I - Porte 1 - municipios com até 5.000 (cinco mil) habitantes:
R$ 25.239,31 (vinte e cinco mil duzentos e trinta e nove reais e trinta
€ um centavos);

I - Porte 2 - municipios com 5.001 (cinco mil ¢ um) a
10.000 (dez mil) habitantes: R$ 29.092,64 (vinte e nove mil noventa
e dois reais e sessenta e quatro centavos);

IIl - Porte 3 - municipios com 10.001 (dez mil ¢ um) a
20.000 (vinte mil) habitantes: R$ 35.083,13 (trinta e cinco mil oitenta
e trés reais e treze centavos);

IV - Porte 4 - municipios com 20.001 (vinte mil e um) a
50.000 (cinquenta mil) habitantes: R$ 45.654,23 (quarenta e cinco mil
seiscentos e cinquenta e quatro reais e vinte e trés centavos);

V - Porte 5 - municipios com 50.001 (cinquenta mil e um) a
100.000 (cem mil) habitantes: R$ 60.816,00 (sessenta mil oitocentos
e dezesseis reais); e

VI - Porte 6 - municipios com 100.001 (cem mil e um) a
500.000 (quinhentos mil) habitantes: R$ 65.387,14 (sessenta e cinco
mil trezentos e oitenta e sete reais e quatorze centavos).

§ 4° Para fins do disposto no § 3° o porte populacional do
municipio sera determinado de acordo com a populag@o estimada nos
referidos entes federativos pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica - IBGE no ano de 2016.

Art. 4° Poderdo pleitear a habilitacdo ao recebimento do
incentivo financeiro de investimento do Eixo Estrutura do QUA-
LIFAR-SUS para o ano de 2017 os municipios que nao tenham sido
contemplados na forma das Portarias n® 1.215/GM/MS, de 13 de
junho de 2012, n® 980/GM/MS, de 27 de maio de 2013, e n°
1.217/GM/MS, de 3 de junho de 2014, e que constem na lista de
municipios elegiveis de que trata o art. 11.

§ 1° A Secretaria Municipal de Saude interessada na ha-
bilitagdo ao recebimento do incentivo financeiro de que trata este
Capitulo devera preencher o formulario disponivel no sitio eletronico
www.saude.gov.br/qualifarsus, do qual constara:

I - diagnostico da Assisténcia Farmacéutica; e I - Plano de
Trabalho, contendo:

a) informagdes gerais, tais como acdo, abrangéncia fisica e
finalidade; e

b) cronograma de execucdo de metas fisicas.

§ 2° O preenchimento e envio do formulario de que trata o §
1° podera ser realizado no prazo de até 10 (dez) dias, a contar da data
de publicagdo desta Portaria.

Art. 5° Serdo habilitados ao recebimento do incentivo fi-
nanceiro de que trata este Capitulo um total de 629 (seiscentos e vinte
e nove) municipios com até 500.000 (quinhentos mil) habitantes,
distribuidos entre os portes de que trata os §§ 3° e 4° do art. 3°, nos
seguintes quantitativos:

I - Porte 1: 151 (cento e cinquenta e um) municipios;

II - Porte 2: 131 (cento e trinta ¢ um) municipios;

IIT - Porte 3: 129 (cento e vinte e nove) municipios;

IV - Porte 4: 120 (cento e vinte) municipios;

V - Porte 5: 47 (quarenta e sete) municipios; e VI - Porte 6:
51 (cinquenta e um) municipios.

§ 1° Terdo prioridade na habilitagdo de que trata o caput os
municipios que apresentarem menor Indice de Desenvolvimento Hu-
mano Municipal - IDHM, de acordo com o Atlas do Desenvol-
vimento Humano no Brasil realizado pelo Programa das Nagdes Uni-
das para o Desenvolvimento - PNUD, pelo Instituto de Pesquisa
Econdmica Aplicada - IPEA e pela Fundacdo Jodo Pinheiro, com
dados extraidos dos Censos Demograficos de 2010, e em observancia
ao0s seguintes critérios:

I - quantidade de vagas destinadas a cada estado, observado
o disposto no art. ¢

II - quantidade de vagas destinadas a cada porte, observado
o disposto nos incisos I a VIdo caput.

§ 2° Caso existam mais municipios inscritos e cumpridores,
cumulativamente, dos requisitos de que trata o § 1°, serdo utilizados
os seguintes critérios de desempate, na seguinte ordem:

I - municipios que utilizam o Sistema HORUS ou enviam
dados a Base Nacional de Dados de acdes e servigos da Assisténcia
Farmacéutica por meio de sistema proprio; e

II - ordem cronolodgica de envio do formulario de que trata o
§ 1° do art. 4°.

§ 3° Na hipotese do numero de municipios inscritos por
estado ou porte populacional ser inferior ao respectivo numero de
vagas disponiveis, o Ministério da Saude efetuard o remanejamento
das vagas remanescentes para outro estado da mesma Regido da
Pais.

§ 4° Na hipotese do numero de municipios inscritos por
Regido do Pais ou porte populacional ser inferior ao respectivo nu-
mero de vagas disponiveis, o Ministério da Satde efetuara o re-
manejamento das vagas remanescentes para outra Regido do pais.

Art. 6° A habilitagdo dos municipios selecionados ao re-
cebimento do incentivo financeiro de que trata este Capitulo com-
preendera as seguintes etapas:

I - publicacdo de Portaria do Ministro de Estado da Saude,
contendo os municipios habilitados ao recebimento dos recursos fi-
nanceiros de que trata esta Portaria; e

II - assinatura do de Adesdo ao programa, conforme modelo
disponibilizado pelo DAF/SCTIE/MS no sitio eletrénico www.sau-
de.gov.br/qualifarsus.

Art. 7° O monitoramento da execugdo do plano de trabalho
sera realizado pelo FormSUS disponibilizado pelo Departamento de
Informatica do SUS (DATASUS/SE/MS), o qual sera alimentado tri-
mestralmente pelos municipios habilitados, com informagdes relativas
a estrutura, educagdo, gestdo e cuidado, a execucdo das acgdes de
estruturagdo dos servigos farmacéuticos da atengdo basica ¢ ao al-
cance das metas estabelecidas pelo programa.

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 8° Serdo disponibilizados no sitio eletronico www.sau-
de.gov.br/qualifarsus:

I - a lista dos municipios elegiveis para a habilitagdo ao
recebimento do incentivo financeiro de investimento do Eixo Es-
trutura do QUALIFAR-SUS para o ano de 2017;e

II - a quantidade de vagas, por estado, a serem disponi-
bilizadas a municipios paraa habilitagdo ao recebimento do incentivo
financeiro de investimento do Eixo Estrutura do QUALIFAR- SUS
para o ano de 2017.

Art. 9° Os municipios habilitados no programa QUALIFAR-
SUS terdo prioridade na oferta de cursos de capacitagdo do Eixo
Educagdo e na implantagdo de servigos do Eixo Cuidado.

Art. 10. O repasse dos recursos financeiros de que trata esta
Portaria serd realizado pelo Fundo Nacional de Saude aos Fundos
Municipais de Satde, em parcela tnica, por meio do Bloco de As-
sisténcia Farmacéutica.

Art. 11. O monitoramento de que trata esta Portaria ndo
dispensa o ente federativo beneficiario de comprovacdo da aplicagdo
dos recursos financeiros percebidos por meio do Relatorio Anual de
Gestdo - RAG.

Art. 12. Os recursos financeiros para a execugdo do disposto
nesta Portaria sd3o oriundos do or¢amento do Ministério da Saude,
devendo onerar a Funcional Programatica 10.303.2015.20AH.0001 -
Organizagdo dos Servigos de Assisténcia Farmacéutica no SUS.

Art. 13. Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

RICARDO BARROS

(*)Republicada por ter saido, no DOU n° 236, de 11-12- 2017, Segao
1, pagina 96, com incorre¢des no original.

PORTARIA N° 4.115, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2017

Revoga a Portaria n® 2.783/GM/MS, de 28
de novembro de 2011.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atri-
buigdes que lhe conferem os incisos I e II do paragrafo tinico do art.
87 da Constituigdo, resolve:

Art. 1° Fica revogada a Portaria n° 2.783/GM/MS, de 28 de
novembro de 2011, publicada no Diario Oficial da Unido n° 228, de
29 de novembro de 2011, Se¢do 1, pagina 81.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

RICARDO BARROS

COMISSAO INTERGESTORES TRIPARTITE
RESOLUCAO N° 34, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2017

Altera o modelo de informagdo do Conjunto
Minimo de Dados da Atengdo a Satde
(CMD).

A COMISSAO INTERGESTORES TRIPARTITE, no uso das
atribui¢des que lhe conferem o inciso I do art. 14-A da Lei n® 8.080, de
19 de setembro de 1990, e tendo em vista o disposto no inciso I do art. 32
do Decreto n® 7.508, de 28 de junho de 2011, e

Considerando o Decreto de 29 de novembro de 2017, que dis-
pde sobre o Conjunto Minimo de Dados da Atengdo a Saude;

Considerando a Resolugdo CIT n° 06, de 25 de agosto de 2016,
que institui 0 Conjunto Minimo de Dados da Atengdo a Satide (CMD) e
que descreve o seu modelo de informagao;

Considerando as defini¢des aprovadas pelo Comité Consultivo
Permanente do CMD, composto por representantes do Conselho Nacio-
nal de Secretarios de Satide (CONASS), Conselho Nacional de Secre-
tarias Municipais de Saude (CONASEMS), Departamento de Informa-
tica do SUS da Secretaria Executiva (DATASUS/SE/MS) e Departamen-
to de Regulagdo, Avaliagdo e Controle de Sistemas da Secretaria de
Atengao a Saude (DRAC/SAS/MS), e que tem por objetivo apoiar o de-
senvolvimento, a implanta¢do e a manutengao evolutiva do CMD;

Considerando a reunido do Comité Gestor da Estratégia e-Sau-
de, realizada em 11 de dezembro de 2017, na qual houve aprovagao das
sugestdes de alteragdes do referido modelo de informagao;

Considerando a pactuagdo ocorrida na Comissao Intergestores
Tripartite (CIT) no dia 14 de dezembro de 2017, resolve:

Art. 1° - Fica alterado o modelo de informagdo do Conjunto
Minimo de Dados da Atengdo a Saude (CMD), que passa a vigorar com
a redagdo, estrutura e contetido apresentados no anexo desta resolugao.

Art. 2° - Para fins de registro dos contatos assistenciais no
CMD, sao adotados os seguintes conceitos:

I - de Procedéncia:

a)Ordem Judicial: individuo atendido por for¢a de uma deter-
minacdo judicial;

b)Retorno: individuo orientado a retornar ao servigo para con-
tinuidade do cuidado;

c¢)Demanda espontanea: individuo chega ao servigo de saude
por iniciativa propria ou acompanhado por um responsavel, sem enca-
minhamento formal de outro servigo;

d)Demanda referenciada: individuo encaminhado por outro ser-
vigo, seja por insuficiéncia de tecnologia, insuficiéncia de capacidade,
para continuidade do cuidado ou pela condi¢do de satide do individuo;

II - de Modalidade Assistencial:

a)Atencdo Basica: atengdo a saude realizada por equipes mul-
tiprofissionais, obedecendo aos principios da territorialidade e longitu-
dinalidade, coordenando ou integrando o cuidado da rede;

b)Ambulatorial Especializada: atenc¢do a saude de carater am-
bulatorial composta por agdes e servigos cuja complexidade da assis-
téncia na pratica clinica demande a disponibilidade de profissionais es-
pecializados e a utilizagdo de recursos tecnologicos, para o apoio diag-
nostico e tratamento;

c)Aten¢do Hospitalar: atengdo a saude prestada a um individuo
por razdes clinicas, cirtrgicas ou diagndsticas que demandem a ocupagdo
de um leito de internag@o por um periodo igual ou superior a 24 horas;

d)Atencao Intermediaria: atengdo a saide intermedidria entre a
internagao e o atendimento ambulatorial para realizagdo de procedimen-
tos clinicos, cirargicos, diagndsticos e terapéuticos que requeiram a per-
manéncia do paciente em um leito por um periodo inferior a 24 horas;

e)Aten¢do Domiciliar: atengo a satide realizada de forma subs-
titutiva ou complementar a internagao hospitalar ou cuidado ambulatorial
por profissionais de saude no domicilio do individuo;

f)Atencao Psicossocial: atencdo a saude por meio de cuidados
ambulatoriais de carater territorial e comunitario que visa a substituigdo
do modelo asilar manicomial, que possibilitem a reabilitagdo psicosso-
cial das pessoas em sofrimento psiquico ou transtorno mental, incluindo
aquelas com necessidades decorrente do uso de alcool e outras drogas;

g)Atencdo a Urgéncia/Emergéncia: aten¢do a satide ndo pro-
gramada destinada ao individuo cuja severidade de seus agravos ou le-
sdes necessite de atendimento em tempo habil e oportuno.
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III - de Carater do Atendimento:

a)Eletivo: ¢ o atendimento previamente programado ou agen-
dado;

b)Urgéncia: ¢ o atendimento ao individuo cuja severidade dos
agravos ou lesdes demanda atendimento em tempo habil e oportuno, ndo
sendo possivel programar ou agendar previamente.

IV - de Motivo de Desfecho:

a)Alta Clinica: conclusdo do contato assistencial, sem neces-
sidade imediata de continuidade do cuidado, confirmada pelo profissio-
nal responsavel;

b)Encaminhamento: conclusdo do contato assistencial com
orientagao do profissional responsavel para continuidade do cuidado em
outro ponto de atengao;

c)Transferéncia: conclusdo do contato assistencial por neces-
sidade imediata de continuidade do cuidado em outro estabelecimento de
saude, confirmada pelo profissional responsavel;

d)Retorno: conclusio do contato assistencial com orientagao do
profissional responsavel para continuidade do cuidado no mesmo ponto
de atengdo;

e)Alta Voluntaria: conclusdo do contato assistencial por decisdo
do individuo comunicada ao estabelecimento de satude, sem que o pro-
fissional de saude responsavel pela sua assisténcia confirme a finalizagao
do cuidado;

f)Ordem Judicial: conclusdo do contato assistencial ocorrida
quando o estabelecimento de satide recebe uma ordem do juiz para dar
alta ao individuo;

g)Evasdo: conclusdo do contato assistencial ocorrida quando o
individuo abandona o estabelecimento de saude por vontade propria sem
solicitag@o ou condi¢@o de satide que permita sua saida confirmada pelo
profissional responsavel pela sua assisténcia;

h)Obito: conclusdo do contato assistencial em decorréncia da
morte do individuo;

i)Permanéncia: conclusdo parcial do contato assistencial ocor-
rida quando o individuo permanece em tratamento, mas o estabeleci-
mento de satide, por qualquer motivo, deseja enviar as informagdes do
contato assistencial.

V - de Financiamento:

a)Sistema Unico de Saude (SUS): as agdes e servigos de saude
sdo custeados diretamente pelo Sistema Unico de Saude (SUS), em suas
trés esferas de gestdo, nos termos do Art. 198 da Constituicao Federal de
1988, da Lei n° 8.080/1990 ¢ da Lei Complementar n® 141/2012, bem
como as custeadas de forma indireta pelo poder publico, através de pro-
gramas de dedugdo fiscal, que se revertem em assisténcia aos usuarios do
SUS, como os previstos no Programa de Apoio ao Fortalecimento Ins-
titucional do SUS (PROADI SUS), Programa Nacional de Apoio a Aten-
¢do Oncologica (PRONON) e Programa Nacional de Apoio a Atengdo a
Saude de Pessoa com Deficiéncia (PRONAS/PCD);

b)Particular: as agdes e servigos de saude sdo custeados dire-
tamente por uma pessoa fisica ou juridica;

¢)Plano de Saude Publico: as a¢des e servigos de saude sao cus-
teados por pessoas juridicas de direito publico que operam planos de
saude de carater publico, como os fundos, institutos e fundagdes de saude
dos servidores publicos e os fundos de satde das forgas armadas e au-
xiliares;

d)Plano de Satde Privado: as agdes e servigos de saiude sdo
custeadas por pessoas juridicas de direito privado que operam planos de
assisténcia a saude regulados pela Agéncia Nacional de Satde Suple-

e)Gratuidade: as agdes e servigos de satiide sdo custeadas pelo
proprio estabelecimento, seja para atendimento a uma urgéncia sem o
reembolso ou em carater de caridade.
. Art. 3° Esta Resoluc@o entre em vigor na data de sua publi-
cagdo.

RICARDO BARROS
Ministro de Estado da Satide

MICHELE CAPUTO NETO
Presidente do Conselho Nacional de Secretérios
de Satde

MAURO GUIMARAES JUNQUEIRA
Presidente do Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude

ANEXO

Modelo de informagdo do Conjunto Minimo de Dados.

A Tabela abaixo apresenta os elementos que compdem 0 mo-
gelo de informagdo do Conjunto Minimo de Dados da Atengdo a Sau-

e.

O método que descreve o modelo € o seguinte:

Coluna 1 (Nivel): indica a relagdo de dependéncia do elemento
aos demais. Um nimero maior significa que aquele item depende ou esta
subordinado ao de niimero menor e anterior a ele no modelo.

Coluna 2 (Ocorréncia): demonstra a obrigatoriedade e a quan-
tidade de ocorréncias do elemento.

.] - indica que o elemento ¢ opcional.

.] - indica que o elemento ¢ obrigatorio.

..1] - indica que o elemento s6 pode ocorrer uma unica vez.

..N] - indica que o elemento pode ocorrer varias vezes.

oluna 3 (Secao/Item): descrigdao do elemento ou de um agru-
pador de elementos _Fsec;ﬁo).

Coluna 4 (Tipo de Dados): demonstra a forma de representar o
elemento.

mentar (ANS), nos termos da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998;

Coluna 5 (Conceito/Observagdes): conceitua ou esclarece a for-
ma de utilizar o elemento.

Nivel Ocorréncia Secao/Item Tipo de Dados Conceito/Observacdes
1 [1..1] Identificagdo do Individuo Individuo: pessoa que recebe o atendimento registrado no contato assistencial. Todos os
campos s3o de preenchimento obrigatorio, exceto se o individuo ndo puder ser iden-
tificado durante o
contato assistencial, sendo preenchida a justificativa da auséncia do Cartdo Nacional de
Satde (CNS).
2 [0..1] Cartdo Nacional de Saude (CNS) Numero do CNS Identificagdo univoca dos usuarios das agdes e servigos de saude, com atribui¢do de um
nimero Unico valido em todo o territério nacional. (Prt. n° 940/GM/MS/2011)
2 [0..1] Justificativa da impossibilidade de identifica- | Texto codificado: Individuo acidentado grave; In- | Razdo pela qual ndo foi possivel obter os dados de identificagdo do individuo no con-
¢do do Individuo dividuo psiquiatrico encontrado em via publica; | tato assistencial. (Port. n® 84/SAS/MS/1997 e Port. n® 02/SAS/SGEP/MS/2012)
Individuo com
problema neuroldgico grave ou comatoso; Indivi-
duo incapacitado por motivos sociais e/ou cultu-
rais;
Individuo doador de érgdos falecido
2 [0..1] Nome completo Caracteres alfanuméricos
2 [0..1] Nome completo da mae Caracteres alfanuméricos
2 [1..1] Sexo Texto codificado: Masculino; Feminino; Ignorado
2 [0..1] Raga/Cor Texto codificado conforme IBGE: Branca; Preta; | Caracteristica declarada pelas pessoas. (IBGE)
Parda; Amarela; Indigena; Sem Informacao
2 [1..1] Data de nascimento Data conforme ISO 8601 Estima-se e informa-se apenas o ano de nascimento para contatos assistenciais de in-
dividuos sem identificagdo.
2 [0..1] Pais de nascimento Texto codificado conforme CNS O CNS utiliza os mesmos cddigos do IBGE.
2 [0..1] Municipio de nascimento Texto codificado conforme IBGE Preenchido somente se o pais de nascimento for o Brasil.
2 [0..1] Pais de residéncia Texto codificado conforme CNS O CNS utiliza os mesmos codigos do IBGE.
2 [0..1] Municipio de residéncia Texto codificado conforme IBGE Preenchido somente se o pais de residéncia for o Brasil.
2 [0..1] CEP de residéncia Texto codificado conforme Correios Preenchido somente se o pais de residéncia for o Brasil.
1 [1.1] Informagdes do Contato Assistencial
2 [1..1] Estabelecimento de Saude Numero do Cadastro Nacional de Estabelecimentos | Numero de identificagdo no CNES do estabelecimento de saude que realizou o contato
de Saude (CNES) assistencial
2 [1..1] Dados da admissao Admissdo: aceitacdo do individuo para assisténcia em um estabelecimento de saude.
(adaptado de Admissdo do Paciente, DeCS)
3 [1..1] Data da admissao Data conforme ISO 8601 Data da aceitacdo do individuo para inicio do contato assistencial.
3 [1..1] Procedéncia Texto codificado: Ordem Judicial; Retorno; De- | Identifica o servico que encaminhou o individuo ou a sua iniciativa/de seu responsavel na
manda espontanea; Demanda referenciada busca pelo acesso ao servigo de saude.
3 [1..1] Modalidade assistencial Texto codificado: Atengdo Basica; Ambulatorial | Classifica os contatos assistenciais de acordo com as especificidades do modo, local e
Especializada; Atengdo hospitalar; Atenc¢@o Inter- | duragdo do atendimento.
mediaria;
Aten¢do Domiciliar; Atengdo Psicossocial; Aten-
¢do a Urgéncia/Emergéncia
3 [1.1] Carater do atendimento Texto codificado: Eletivo; Urgéncia Identifica o contato assistencial de acordo com a prioridade de sua realizagdo.
2 [1.1] Dados do desfecho Desfecho: conclusdo do contato assistencial.
3 [1..1] Motivo do desfecho Texto codificado: Alta Clinica; Encaminhamento; | Caracteriza o motivo de conclusdo total ou parcial do contato assistencial.
Transferéncia;
Retorno; Alta Voluntaria; Ordem Judicial; Evasao;
Obito; Permanéncia
3 [0..1] Data de desfecho Data conforme ISO 8601
1 [1..1] Problema(s)/Diagnostico(s) Avaliado(s) Informagdes sobre a condi¢do de saude, lesdo, deficiéncia ou qualquer outra questao
que afete o bem-estar fisico, mental ou social de um individuo
identificadas em um contato assistencial. (adaptado do conceito de Problema/Diagnostico
do Clinical Knowledge Manager/OpenEHR)
2 [1.N] Terminologia que descreve o problema/diag- | Texto codificado conforme OID Identificador da terminologia que serd utilizada para informar os problemas/diagnosticos
nostico avaliados.
3 [1..1] Versdo da terminologia Caracteres numéricos representando uma data em | Identificador da edi¢do da terminologia utilizada para descrever o problema/diagndstico no
formato YYYYMMDD contato assistencial.
4 [1.N] Problema/Diagndstico Texto codificado por terminologia externa
5 [1..1] Indicador de presenga na admissao Texto Codificado: Sim; Nao; Desconhecido Identifica se o problema/diagnéstico ¢ previamente conhecido na admissdo do individuo
para o contato assistencial.
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5 [1..1] Categoria do diagnostico Texto Codificado: Principal; Secundario Condicao estabelecida apds estudo de forma a esclarecer qual o mais importante ou
principal motivo responsavel pela demanda do contato assistencial.
O diagnostico primario reflete achados clinicos descobertos durante a permanéncia do
individuo no estabelecimento de saude, podendo portanto ser
diferente do diagnostico de admissao. (Prt. n° 1.324/SAS/MS/2014).
1 [1..1] Procedimento(s) Realizado(s)
2 [1.N] Financiamento Texto codificado Terminologia que descreve o agente, instituicdo ou entidade responsavel por custear as
agdes e servigos de saude.
3 [1.N] Terminologia que descreve o procedimento re- | Texto codificado conforme OID Identificador da terminologia que sera utilizada para informar o(s) procedimento(s) re-
alizado alizado(s).
4 [1..1] Versdo da terminologia Caracteres alfanuméricos representando uma data e | Identificador da edi¢do da terminologia utilizada para descrever o procedimento real-
uma letra ao final em formato YYYYMMDD izado.
5 [1.N] Procedimento(s) realizado(s) Texto codificado por terminologia externa Acgido de saude realizada no individuo durante um contato assistencial.
6 [1..1] Quantidade Caracteres numéricos Numero de vezes que o procedimento foi realizado na data informada.
6 [1..1] Data da realizagdo Data conforme ISO 8601 Data que o procedimento foi realizado.
6 [0..1} Numero de autorizagdo Caracteres alfanuméricos Identificador da permissdo para a realizagdo de um procedimento.
6 [1.N] Classificag¢@o Brasileira de Ocupagido/Ministé- | Texto codificado conforme CBO/MTE Atividade desempenhada pelo profissional que realizou o procedimento.
rio do Trabalho ¢ Emprego (CBO/MTE) do
profissional
7 [0..1] CNS do profissional Numero do CNS Numero valido do CNS do profissional no CNES do estabelecimento de saude ou do
seu terceiro que
identifica de forma univoca o profissional que realizou o procedimento.
8 [0..1] Estabelecimento de saude terceiro Numero de CNES Numero valido de um estabelecimento de satde que identifica o servigo terceiro do
estabelecimento de satide do contato assistencial.
8 [0..1] Equipe de satde Numero do Identificador Nacional de Equipe Numero valido do INE no CNES do estabelecimento de saude ou do terceiro que rea-
(INE) lizou o procedimento e que
identifica um conjunto de profissionais de saude destinado a um contato assistencial

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUCAO-RE N° 47, DE 5 DE JANEIRO DE 2018(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe conferem o art. 47, IX aliado
ao art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61, 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art.1° Deferir os registros e as petigdes dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme relacdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

(*) Esta Resolucdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edicdo.

RESOLUCAO-RE N° 48, DE 5 DE JANEIRO DE 2018(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o art. 47, IX aliado
ao art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61, 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art.1° Indeferir os registros e as peticdes dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

(*)Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢ao.

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO - RDC N° 208, DE 5 DE JANEIRO DE 2018

Dispde sobre a simplificagdo de proce-
dimentos para a importagdo de bens e
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe conferem o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7°, III, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo
da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada
em 12 de dezembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagao.

Art. 1° Esta Resolugdo altera as Resolugdes da Diretoria
Colegiada - RDC n°® 46, de 18 de maio de 2000, n° 81, de 5 de
novembro de 2008, n° 58, de 17 de dezembro de 2010, n° 68, de
28 de mar¢o de 2003 e n°® 204, de 6 de julho de 2005, visando a
simplificagdo de procedimentos para a importacdo de bens e pro-
dutos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Art. 2° Alterar o art. 3° da Resolu¢ao da Diretoria Co-
legiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com a seguinte
redagdo:

"Art. 3° A Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) de
mercadorias sujeitas a tratamento administrativo pela Anvisa serdo
disponibilizadas no Portal da Agéncia na internet.

Paragrafo tnico. O importador devera selecionar o pro-
cedimento administrativo adequado ao tipo de mercadoria, quando
realizar o peticionamento e a instru¢do do processo de importagdo."
(NR)

Art. 3° Incluir no item 1.2 do Capitulo II da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n°® 81, de 2008, o subitem 1.2.1 com a
seguinte redagao:

"1.2.1. Na hipotese de requerimento por meio de pe-
ticlonamento manual, ¢ obrigatoria a apresentagdo da Guia de
Recolhimento da Unido (GRU), da Secretaria do Tesouro Nacional
e do seu respectivo comprovante de pagamento, conforme disposto
na legislagdo, bem como no instrumento de procuragio do im-
portador, com delegagdo de poderes perante a ANVISA, ao re-
presentante legal responsavel pelo desembarago."

Art. 4° Alterar o item 3.5 da Subse¢@o II da Segdo I do
Capitulo III da Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de
2008, que passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"3.5. Quando se tratar de importagdo de produtos sob
vigilancia sanitaria passiveis de regularizagdo perante a Anvisa, o
importador devera registrar no campo apropriado da petigdo para
fiscalizagdo e liberagao sanitaria, eletronica ou manual, o numero
da regularizagdo do produto, bem como o numero do lote, ou de
partida ou de série ou part number." (NR)

Art. 5° Alterar o item 5 da Subsegdo II, da Sec¢do I, do
Capitulo IIT da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de
2008, que passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"5. A importagdo de bens e produtos, quando sujeita a
licenciamento nao automatico-LI - SISCOMEX, disposta em No-
menclatura Comum do MERCOSUL (NCM), devera atender aos
procedimentos administrativos e exigéncias documentais integrantes
deste Regulamento." (NR)

Art. 6° Alterar o item 7 do Capitulo VII da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar
com a seguinte redagdo:

"7. A importagdo terceirizada dar-se-4 mediante a anuéncia
da autoridade sanitaria, face a apresentacdo, a cada importacdo, da
seguinte documentago:

a) Peticdo para Fiscalizagdo e Liberagdo sanitaria de que
trata o subitem 1.2 do Capitulo II desta Resolugdo;

b) declaragdo da pessoa juridica detentora da regularizagao
do produto junto a ANVISA, autorizando a importagdo, ¢ devera
obrigatoriamente:

i) estar vinculada a 1 (uma) unica e exclusiva pessoa
juridica, ficando vedado o repasse dessa autorizacdo;

ii) possuir validade juridica, ndo podendo ter prazo de
vigéncia superior a 90 (noventa) dias contados da sua assinatura;

iii) ser subscrita pelo seu responsavel legal ou repre-
sentante legal, e pelo seu responsavel técnico; e

iv) expressar compromisso de observancia e cumprimento
das normas e procedimentos estabelecidos pela legislacdo sanitaria,
bem como de ciéncia das penalidades as quais ficara sujeito, nos
termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

c) Autorizagdo de Importagdo por intermediagdo prede-
terminada, conforme Capitulo VIIL." (NR)

Art. 7° Alterar o item 1 do Capitulo IX da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n°® 81, de 2008, que passa a vigorar
com a seguinte Redagdo:

"l. A importagdo direta por unidade hospitalar ou es-
tabelecimento de assisténcia a satde que preste servigo de te-
rapéutica e diagnostico, de produtos pertencentes as classes de
medicamentos, produtos médicos e produtos para diagnostico in
vitro devera ser precedida de registro de Licenciamento de Im-
portagdo no SISCOMEX, conforme Capitulo III, Secdo I, Subsegdo
IL" (NR)

Art. 8° Alterar o subitem 1.1 do Capitulo IX da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar
com a seguinte Redacao:

1.1 O Licenciamento de Importagdo de que trata este
Capitulo devera ser submetido a autoridade sanitaria, por meio da
Peticdo para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria de Importagao de
que trata o subitem 1.2. do Capitulo II desta Resolugdo, e deverdo
ser atendidas as seguintes exigéncias:

a) O produto deve estar regularizado perante a ANVISA,
quando da sua chegada no territorio nacional;

b) apresentacdo pela importadora do documento de seu
licenciamento por orgdo de vigildncia sanitdria competente, ou
Alvara Sanitario, junto ao Estado, Distrito Federal ou Municipio;

c) A empresa deve estar regularizada perante a ANVISA,
quanto a Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) para ati-
vidade de importar medicamentos submetidos a controle especial,
nos termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998;

d) declaracdo da pessoa juridica detentora da regularizagdo
do produto, junto a ANVISA autorizando a importagdo, devendo:

i) estar vinculada a 1 (uma) Unica e exclusiva pessoa
juridica, ficando vedado o repasse dessa autorizacdo;

ii) possuir validade juridica, ndo podendo ter prazo de
vigéncia superior a 90 (noventa) dias contados da sua assinatura;

iii) ser subscrita pelo seu responsavel legal ou repre-
sentante legal, e pelo seu responsavel técnico; e

iv) expressar compromisso de observancia e cumprimento
das normas e procedimentos estabelecidos pela legislacdo sanitaria,
bem como de ciéncia das penalidades as quais ficara sujeito, nos
termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977." (NR).

Art. 9° Alterar o subitem 3.1 do Capitulo IX da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n°® 81, de 2008, que passa a vigorar
com a seguinte redagdo:

"3.1. A importagdo de que trata este item devera ser
subsidiada por relatorio técnico-cientifico contendo justificativa da
necessidade da importacdo; evidéncia técnico-cientifica baseada em
compéndios oficiais que comprovem eficacia e seguranga do me-
dicamento; e comprovante de registro do medicamento no pais de
origem ou no pais em que ¢ comercializado. " (NR)

Art. 10 Alterar o Capitulo XV da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com a
seguinte redagdo:

"ROTULAGEM DE BEM OU PRODUTO IMPORTADO -
PRODUTO ACABADO

1. Sera permitida a rotulagem de produtos importados, em
territorio nacional, observada a legislacdo pertinente.

1.1. Sera vedada a entrega ao consumo de produtos im-
portados com identificacdo ou rotulagem em idioma estrangeiro,
exceto as importagdes com fins ndo comerciais de que tratam os
Capitulos IX, X, XII, XIX, XX e XXI desta Resolugdo.

1.2. Os produtos de que trata este item, quando expostos
ou entregues ao consumo, deverdo apresentar-se rotulados conforme
legislacdo sanitaria pertinente a classe do produto.
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