PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Satide

RESOLUCAO SESA N° 060/2016

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribui¢des que lhe sdo
conferidas pelo art. 90 da Constituigdo Estadual do Parana e do Codigo Sanitario Estadual,
regulamentado pela Lei n° 13.331, de 23 de novembro de 2001 e Decreto n°® 5.711, de 05 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,

Considerar}do a Lei n° 13.331, de 23 de novembro de 2001, Se¢do III DA
COMPETENCIA DO ESTADO, Art. 12 XXIII. Gerenciar o Sistema Estadual de
Auditoria e Avaliacdo das Ag¢des e Servicos de Saude;

Considerando a Portaria do Ministério da Satde n°® 3.252, de 22 de dezembro de
2009, que aprova as diretrizes para execugdo e financiamento das a¢des 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
Qualificagdo da Vigilancia em Saude - VigiaSus, o qual visa fortalecer e qualificar as
acOes de vigilancia em saude nos municipios, e considerando ainda a necessidade de
monitoramento/acompanhamento ¢ qualificagdo 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 Sanitaria que dispde como uma de suas diretrizes o
desenvolvimento de processos de planejamento, monitoramento, avaliagdo e
auditoria compartilhados e continuos, nas trés esferas de governo, para melhor apoia-
las no processo de assungdo de suas responsabilidades, pautado no desenvolvimento
de processos ¢ instrumentos de avaliagdo dos servigos e das agdes de Vigilancia
Sanitaria visando a reducdo dos riscos e agravos a saude; e na defini¢do de metas de
cobertura e de indicadores de desempenho e incorporagdo dos resultados das
avaliagdes ao processo decisorio nas trés esferas de governo;

Considerando a Portaria do Ministério da Saude n°® 323, de 05 de julho de 2010, que
estabelece os procedimentos do SIA/SUS, com o codigo 01.02.01.030-7 — Cadastro
de Industrias de Medicamentos e 01.02.01.031-5 — Inspe¢do Sanitaria de Industrias
de Medicamentos;

Considerando a Portaria SCTIE n° 44, de 16 de setembro de 2015, Art. 1°, que
incorpora no ambito do Sistema Unico de Satude — SUS os seguintes procedimentos
de Vigilancia Sanitaria na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do SUS:

e (Cadastro de industrias de insumos farmacéuticos;
e (Cadastro de industrias de produtos para saude;

¢ Inspecdo sanitaria de industrias de insumos farmacéuticos;
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e Inspecdo sanitaria de indudstrias de produtos para saide;

e Implementag@o de procedimentos harmonizados em nivel tripartite relacionado a
inspe¢do em estabelecimentos fabricantes de medicamentos;

e Implementacdo de procedimentos harmonizados em nivel tripartite relacionado a
insumos farmacéuticos;

e Implementagdo de procedimentos harmonizados em nivel tripartite relacionado a
produtos para saude;

e Envio de relatérios de inspecdo de estabelecimentos fabricantes de medicamentos
a Anvisa;

e Envio de relatérios de inspeg¢do de estabelecimentos fabricantes de insumos
farmacéuticos a Anvisa;

e Envio de relatérios de inspecéo de estabelecimentos fabricantes de produtos para a
saude a Anvisa;

e Auditorias internas realizadas no departamento responsavel pelas atividades de
inspegdo de estabelecimentos fabricantes de medicamentos;

e Auditorias internas realizadas no departamento responsavel pelas atividades de
inspecdo de estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos;

e Auditorias internas realizadas no departamento responsavel pelas atividades de
inspec¢do de estabelecimentos fabricantes de produtos para saude.

- Considerando a Resolugdo RDC n° 34, de 08 de julho de 2013, que institui os
procedimentos, programas e documentos padronizados, a serem adotados no ambito
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para padronizagdo das
atividades de inspeg¢do em empresas de medicamentos, produtos para a saude e
insumos farmacéuticos e envio dos relatorios pelo sistema CANAIS, e outras que
vierem a substitui-la;

RESOLVE:

Art. 1° - Fica instituida a Unidade de Qualidade do Centro de Vigilancia Sanitéria do Estado do
Parana (CEVS), com atribui¢des regimentais sobre a Politica de Gestdo do Sistema da Qualidade
abrangendo, entre outras, a padronizagdo dos processos de trabalho, a capacita¢do e qualificagdo
de pessoal, auditorias, agdes corretivas, investigagdo de reclamagdes e harmonizagdo e controle
de documentos, relacionados as atividades de Vigilancia Sanitaria.
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Art. 2° - Fica constituido o Grupo de Gestdo da Qualidade do CEVS que sera constituido por:

NOME INSTITUICAO
Erika Luiza da Silva Feller
Jaqueline Shinnae de Justi
Jussara de Fatima Serrato dos Santos SVS/CEVS/DVVSP
Luciane Otaviano de Lima
Vera Cristina Zanetti

Ana Maria Perito Manzochi SVS/CEVS/DVVSS
Glaucia Osis
Marcos Andersen SVS/CEVS/DVVSA

Salesia Maria Prodocimo Moscardi

Art. 3° - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publica¢do, revogando-se as disposi¢des
em contrario.

Curitiba, 29 de janeiro de

%ele Caputo Neto

Secretario de Estado da Saude
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