PARANA

Secretana da Saude

RESOLUCAO SESA n° 030/2018

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe sio

conferidas pelo art. 90 da Constituigdo Estadual do Parand e do Codigo Sanitario Estadual,
regulamentado pela Lei Estadual n® 13.331, de 23 de novembro de 2001 e Decreto n° 5.711, de 23 de
maio de 2002 e, no cumprimento das disposi¢des da Lei Estadual n°® 7.827, de 29 de dezembro de
1983 e no Art. 15 do Decreto n° 3.876, de 20 de setembro de 1984 e,

considerando a Lei n® 13.331, de 23 de novembro de 2001, Sec¢édo III DA COMPETENCIA
DO ESTADO, Art. 12 XXIII. Gerenciar o Sistema Estadual de Auditoria e Avaliagdo das
Acoes e Servicos de Saude;

considerando a Portaria do Ministério da Satide n° 3.252, de 22 de dezembro de 2009, que aprova
as diretrizes para execu¢do ¢ financiamento das agles de Vigilancia em Saude pela Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios e da outras providéncias;

considerando a Resolugdo Estadual n° 150/2013 que institui o Programa Estadual de
Qualificacdo da Vigilancia em Saude VIGIASus, o qual visa fortalecer e qualificar as agdes
de vigildincia em satide nos municipios e, considerando ainda, a necessidade de
monitoramento/acompanhamento e qualifica¢ao dessas agdes por parte do Estado;

considerando a Portaria n° 1.052, de 8 de maio de 2007, que aprova e divulga o Plano Diretor
de Vigilancia Sanitiria que dispde como uma de suas diretrizes, o desenvolvimento de
processos de planejamento, monitoramento, avalia¢do e auditoria compartilhados e continuos,
nas trés esferas de governo, para melhor apoid-las no processo de assun¢do de suas
responsabilidades, pautado no desenvolvimento de processos e instrumentos de avaliagdo dos
servigos e das agdes de Vigilancia Sanitaria visando a reducdo dos riscos e agravos a saude; e
na definicdo de metas de cobertura ¢ de indicadores de desempenho e incorporacdo dos
resultados das avaliag¢Ges ao processo decisorio nas trés esferas de governo;

considerando a Portaria do Ministério da Saade n° 323, de 05 de julho de 2010, que
estabelece os procedimentos do SIA/SUS, com o cddigo 01.02.01.030-7 Cadastro de
Indistrias de Medicamentos e 01.02.01.031-5 Inspecdo Sanitaria de Industrias de
Medicamentos;

considerando a Portaria SCTIE n° 44, de 16 de setembro de 2015, Art. 1°, que incorpora no
4mbito do Sistema Unico de Saude (SUS), procedimentos de Vigildncia Sanitaria na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS;

considerando a Resolugdo RDC n° 34, de 08 de julho de 2013, que institui os procedimentos,
programas e documentos padronizados, a serem adotados no dmbito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), para padronizacdo das atividades de inspecdo em empresas de
medicamentos, produtos para a satde e insumos farmacéuticos e envio dos relatérios pelo
sistema CANAIS, e outras que vierem a substitui-la,
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RESOLVE:

Art. 1° - Instituir a Unidade da Qualidade do Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado do Parana
(UQ-CEVS), com atribuigdes regimentais sobre a Politica de Gestdo do Sistema da Qualidade.

Art. 2° - Definir o Grupo de Gestdo da Qualidade (GGQ) do Centro de Vigilancia Sanitaria (CEVS)
do Estado do Parana.

Art. 3° - Estabelecer que o Grupo de Gestdo da Qualidade ¢ intersetorial e multiprofissional e visa
padronizar os processos de trabalho de inspegdo, capacitagdo e qualificagdo relacionados as

atividades pactuadas em tripartite pelo SNVS.

Art. 4° - Compor o Grupo de Gestido da Qualidade pelos seguintes representantes:

NOME CARGO

Paulo Costa Santana Diretor do Centro de Vigildncia Sanitéria do Parand
Luciane Otaviano de Lima Chefe da Divisdo de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Gisele Ribeiro da Assungio Frois Promotor de Saude Profissional

Lina Mara Prado Caixeta Correa Promotor de Satide Profissional

Jaqueline Shinnae de Justi Promotor de Saude Profissional

Julia Cavaletti Oliveira Promotor de Satide Profissional

Jussara de Fatima Serrato dos Santos Promotor de Satide Profissional

Luana Alcantara Promotor de Satide Profissional

Marli Salete Zandona Promotor de Saide Profissional

Vera Cristina Zanetti Promotor de Satude Profissional

Marcos Valério de Freitas Andersen Promotor de Saude Profissional

Salésia Maria Prodocimo Moscardi Promotor de Satde Profissional

Ana Maria Perito Manzochi Chefe da Divisdo de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Ana Carolina Gongalves Machado Pinto Promotor de Satide Profissional

Glaucia Osis Promotor de Saude Profissional

Art. 5° - Aprovar o Regimento Interno da Unidade da Qualidade do Centro de Vigilancia
Sanitaria/UQ-CEVS, conforme disposto no Anexo I desta Resolugao.

Art. 6° - Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogando-se a Resolugio

SESA n° 060/2016.

Curitiba, 18 de jane

Michele Ca to Neto
Secretari de Estado da Saude

GABINETE DO SECRETARIO
Rua Piquiri, 1770 Rebougas — 80.230-140 — Cuntiba — Parana Brasil Fone: (41) 3330-4400
www.saude.pr.gov.br gabinete@sesa.pr gov.br




PARANA

Secretana da Saude

Anexo I da Resolucio SESA n° 030/2018

REGIMENTO INTERNO DA UNIDADE DA QUALIDADE DO CENTRO DE
VIGILANCIA SANITARIA/UQ-CEVS

TITULO I
Da Caracterizacao

Art. 1° - O Grupo de Gestdo da Qualidade do CEVS esta vinculado administrativamente a
Secretaria de Estado da Saiade - SESA/Superintendéncia de Vigilancia em Saude - SVS/Centro
de Vigilancia Sanitaria - CEVS.

Art. 2° O Grupo de Gestdo da Qualidade ¢ intersetorial e multiprofissional, tendo carater ético,
técnico e educativo.

Do Objetivo

Art. 3° - O Grupo de Gestdo da Qualidade ¢ responsavel por estabelecer agbes para o
desenvolvimento, padroniza¢do e implantagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade no CEVS,
voltados aos processos de trabalho de inspegdo, capacitagcdo e qualificagdo conforme atividades
pactuadas em tripartite pelo SNVS.

TITULO I

Da Composi¢iio e Do Funcionamento

Art. 4° - O Grupo de Gestdo da Qualidade/GGQ, deve ter sua composi¢do com os seguintes
representantes:

a) Diretor do Centro de Vigilancia Sanitaria do Parana.

b) representantes da Divisdo de Vigildncia Sanitaria de Produtos.

c) representantes da Divisdo de Vigilancia Sanitaria de Alimentos.

d) representantes da Divisdo de Vigilancia Sanitaria de Servicos.

§ 1° - Os representantes devem participar das reunides e atividades do GGQ, com direito a voz e
voto, quando necessario.

§ 2° - O Gestor de Documentos/GD do GGQ sera eleito entre os seus pares com mandato de dois
anos, podendo ser reconduzido por um mandato. No seu impedimento, o GGQ deve eleger um
substituido entre os seus membros.

§ 3° - Cada Divisdo devera eleger o respectivo ponto focal para centralizacdo do tramite das
informacoes da area afim.

Art. 5° - Compete ao Gestor de Documentos:
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Art. 6°

PARANA
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Coordenar as atividades do grupo, promovendo a integragdo dos componentes em reunides €
processos de trabalho.

Manter os contatos necessarios para o desenvolvimento das atividades do grupo.
Elaborar pauta das reunides.

Convocar reunides com antecedéncia minima de 10 dias, de acordo com cronograma
estabelecido.

Elaborar atas das reunides realizadas.

Monitorar a execugdo das atividades pactuadas e, quando necessirio, propor agoes
preventivas e corretivas para melhoria dos trabalhos.

Apresentar relatorio quadrimestral das atividades planejadas e realizadas.

- Em situagdes especiais e havendo interesse do GGQ, poderdo ser convidados especialistas

de outros 6rgios e ou entidades que contribuam na execugéo de atividade especifica.

Art. 7° - A periodicidade das reunides sera trimestral, conforme cronograma anual.

Paragrafo tinico - Conforme necessidade poderao ser convocadas reunides extraordindrias.

TITULO III

Das atividades a serem realizadas

Art. 8° - O Grupo de Gestido da Qualidade ¢ responsavel por monitorar a padronizagio dos processos
de trabalho das inspeg¢des em estabelecimentos de interesse a saude, servigos de satde e de interesse
a satde, conforme pactuado em tripartite pelo SNVS.

Art. 9° - Compete a UQ-CEVS:

L

II.
III.

IV.

VL
VIL

VIIL

Implementar o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) no Centro de Vigilancia Sanitaria
(CEVS);

Participar do planejamento, coordenagdo e avaliagdo das a¢des do SGQ;

Coordenar e avaliar o cumprimento do SGQ nos processos de trabalho das Divisdes do
CEVS;

Coordenar e supervisionar a gestdo de documentos das Divisdes do CEVS;

Supervisionar ¢ avaliar a execugdo das rotinas operacionais descritas nos Procedimentos
Operacionais Padrio;

Propor novos Procedimentos Operacionais Padréo;

Assegurar o cumprimento dos procedimentos operacionais padrio em sua area de
atuacao;

Assessorar as Vigilancias Sanitarias das Regionais de Saiude ¢ municipios no
desenvolvimento e organizagdo dos processos de garantia da qualidade;

GABINETE DO SECRETARIO
Rua Piquir 170 — Rebougas 80.230-140 — Curitiba — Parana — Brasil Fone: (41) 3330-4400

www.saude.pr.gov.br - gabinete@sesa.pr gov.br




XL

XIL

XIIL

XIV.

XV.
XVL

¢t

PARANA

Secretana da Saude

Participar do processo de elaboragdo e avaliagdo dos indicadores de trabalho gerados na
implementagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade nas Vigilancias Sanitarias;

Participar da programagdo e subsidiar a execugfo de acdes de educac¢do em saide e a
elaboragdo de material educativo, em parceria com outras areas da Superintendéncia,
destinados ao setor regulado e & populagdo;

Coordenar a realiza¢do de auditorias internas e externas nos processos de trabalho das
Divisdes do CEVS, das SCVSATSs e das VISAS municipais;

Coordenar e executar os processos de garantia da qualidade, analisando ¢ encaminhando os
Relatorios de Acéo Preventiva e Corretiva;

Avaliar e direcionar as acdes e atividades desenvolvidas no CEVS em consonancia com o
Sistema de Gestdo da Qualidade;

Monitorar e avaliar os relatorios técnicos provenientes das areas de fiscalizagdes, conforme
pactuagdo VigiaSUS;

Monitorar o registro das a¢des de inspegao no SIEVISA;

Participar dos processos de desenvolvimento e qualificagdo de profissionais da area de saude
do Estado e dos municipios no que diz respeito a vigilancia sanitaria

XVIL Participar, em carater complementar, suplementar ou como apoio técnico, nas inspe¢des

XVIIL

XIX.

XX.

XXI.

realizadas;

Assessorar, apoiar e avaliar tecnicamente as a¢des de vigilancia sanitaria, realizadas pelas
Regionais de Satde e pelos municipios;

Coordenar as atividades de capacitagio e treinamento dos técnicos responsaveis pelas
inspe¢des em fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para saude,
conforme PROG-CEVS-DVVSP-01 vigente;

Analisar e avaliar, sistematicamente, as necessidades de atualizacdo dos servidores
responsaveis pelas ag¢des de inspe¢do nas empresas fabricantes de medicamentos,
insumos farmacéuticos e produtos para saide, conforme PROG-CEVS-DVVSP-01
vigente;

Executar outras atividades pertinentes a Garantia da Qualidade.

GABINETE DO SECRETARIO
Rua Piquiri, 1770 Rebougas — 80.230-140 — Curitiba Parana —Brasil Fone: (41) 3  0-4400
www.saude.pr.gov.br gabinete@sesa.pr.gov br




DIOE Departamento de Imprensa Oficial do Estado do Parana

1del

Protocolo
Titulo
Orgéo
Depositario
E-mail

Enviada em

https://www.documentos.dioe.pr.gov.br/dioe/acompanhamentoMater...

Departamento de Imprensa Oficial do Estado do Parana - DIOE

4699/2018
Resolugdo SESA n° 030/2018
SESA - Secretaria de Estado da Saude
RAQUEL STEIMBACH BURGEL

RAQUEL@SESA.PR.GOV.BR
19/01/2018 10:18

Data de publicagdo

22/01/2018 Segunda-feira Gratuita

TRIAGEM REALIZADA

ﬁf, Diario Oficial Executivo
‘.. Secretaria da Saude
4 Resolugao-EX (Gratuita)

_ 030.18.rf
= 202,62 KB
: 19/01/18 NP da Edicao do
@ Diagramada [ Didrio: 10113

19/01/2018 14:57



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6

