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DELIBERAGAO N° 085 24/06//2021

A Comissao Intergestores Bipartite (CIB) do Parana, reunida em 23 de junho de 2021, na

cidade de Curitiba, considerando:

e AlLei Federal n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde, entre outras coisas, sobre as
condigbes para a promogao, protegao e recuperagao da salde, a organizagao e o funcionamento

dos servigos correspondentes;

e Alei Estadual n.° 13.331, 23 de novembro de 2001, que trata da organizagao, regulamentagao,
fiscalizagdo e controle das agdes dos servicos de salde no Estado do Parana e que, no
paragrafo Unico, do Art. 162, dispde que a competéncia para expedicdo de licenga sanitaria pode

ser delegada por ato préprio do Secretario Estadual de Saude;

e A Resolugdo RDC n.° 207, de 03 de janeiro de 2018, que dispbe sobre a organizagao das agdes
de vigilancia sanitaria exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativas a
Autorizagdo de Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificagdo de Boas Praticas,
Fiscalizacdo, Inspecdo e Normatizagdo, no dmbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria -
SNVS.

APROVA:

1. A divisdo de competéncias para a realizagdo das agdes de Vigilancia Sanitaria no ambito do

Estado do Parana, nos termos do Anexo I.

1.1 Aos municipios compete a execugdo das agdes de controle sanitario das atividades

incluidas no porte correspondente ao pactuado em CIB.

a) Entende-se por ac¢des de controle sanitario o conjunto das acdes de Vigilancia Sanitaria,
incluindo inspecao, emissao de licenga sanitaria, aprovagao de projeto basico de arquitetura, controle

pos-mercado, orientagao, capacitagao, instauragao de processo administrativo sanitario, entre outras.

1.2 As atividades referidas no item 1.1 sdo identificadas pelo codigo da Classificagdo Nacional

de Atividade Econdmica (CNAE) e distribuidas conforme os portes de pactuacao:

a) As atividades de competéncia dos 399 municipios estdo identificadas como "Porte I- Sim",
"Porte II- Sim" e "Porte Ill- Sim";

b) As atividades de competéncia dos municipios de Porte Il e Ill estdo identificadas como

"Porte I- Nao", "Porte lI- Sim" e "Porte lll- Sim"; e

c) As atividades de competéncia dos municipios do Porte Il est&o identificadas como "Porte

I- Nao", "Porte II- Nao™ e "Porte IlI- Sim™.
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d) As atividades identificadas como "Porte |- Ndo", "Porte Il- Nao" e "Porte lll- Nao" séo de

competéncia do Estado.

1.2.1 As agdes de controle sanitario para as atividades que, em decorréncia da pactuagao
definida acima, ndo estejam na esfera de atuagdo do municipio, serdo de responsabilidade da

Vigilancia Sanitaria estadual, por meio das respectivas Regionais de Saude.
1.3 Excetuam-se dessa regra:

a) Fabricantes de produtos para satde de classe Ill e IV, insumos farmacéuticos ativos
e medicamentos (exceto gases medicinais): caberd ao Estado a execugao das agdes de controle
sanitario nestes estabelecimentos nos termos da Resolu¢gdo RDC n.° 207, de 03 de janeiro de 2018 e
Instrucdo Normativa n.° 32, de 12 de abril de 2019.

I. O processo de delegacdo de competéncia se dara por meio da avaliagdo do Sistema
de Gestdo da Qualidade nos 6rgdos de Vigilancia Sanitaria municipais, observando os
critérios do Anexo | da Instrugdo Normativa n.° 32/2019 e a estratificacdo do impacto na

qualidade da atividade de inspegao definidos como criticos, muito importantes e importantes.

II. Apdés a comprovagédo de cumprimento dos critérios de auditoria, a delegagéo de
competéncia ao municipio das hipéteses do item “a@” ocorrera por meio de pactuagédo em CIB.

b) Para fabricantes de produtos para saude de classes | € |l e fabricantes de gases medicinais
a execucdo das agdes de controle sanitario cabera as Vigilancias Sanitarias municipais ou estadual,

conforme Porte do municipio descrito no Anexo I.

1.4 No que tange aos servigos de medicina nuclear (CNAE 8640-2/05) e radioterapia (CNAE
8640-2/11), as agbes pactuadas referem-se exclusivamente as acgbes de controle sanitario nos
respectivos servigos de saude, resguardadas as atribuigdes da Autoridade Nacional de Segurancga
Nuclear — ANSN em relagdo ao monitoramento, regulagéo e fiscalizagdo das atividades com uso da

radiagdo ionizante, conforme disposto em atos normativos especificos.

2. Nos casos em que o estabelecimento desenvolva mais de uma atividade econbmica, a
competéncia para a execugao das agdes de controle sanitario sera definida pelo ramo de atividade
econdmica identificado no maior Porte e a inspegéo sanitéaria sera integralmente realizada pelo ente
federado que a pactuou, ndo cabendo o fracionamento da agdo de licenciamento em razéo da

existéncia de outras atividades econdmicas no mesmo local.

3. Caso existam, no mesmo estabelecimento, outras empresas desenvolvendo atividades
econdmicas com CNPJ préprio, estas devem requerer a Licenga Sanitaria individualmente, e as

agdes de controle sanitario em cada uma, serao realizadas conforme a pactuagao estabelecida.
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3.1 Nos casos em que houver interdependéncia das atividades desenvolvidas no
estabelecimento e a necessidade de execugao integral das a¢des de vigilancia sanitaria por um unico
ente, municipio e Regional de Saude podem definir, de forma excepcional e em comum acordo, se a
responsabilidade da acdo ficara a cargo do Estado, com pactuacdo na Comissdo Intergestores

Bipartite Regional e homologacao na CIB.

3.1.1 Sempre que o municipio identificar a ocorréncia da situagdo acima descrita, deve

comunicar a Regional de Saude para alinhamento das a¢des e condutas a serem adotadas.

4. Cabera ao municipio manter em seu quadro funcional, profissionais habilitados e capacitados, em

numero suficiente e compativel com a demanda local e as atividades pactuadas.

5. Em carater colaborativo, os municipios informardo a Regional de Saude, sempre que tiverem
conhecimento, sobre a existéncia em seu territério de estabelecimentos com atividades de

competéncia estadual, para as devidas a¢gdes de controle sanitario.

6. O municipio podera solicitar apoio do Estado, desde que devidamente fundamentado, para realizar

atividades de controle sanitario sob sua competéncia.

6.1 O municipio de Porte | podera demandar apoio do Estado para analisar projeto basico de
arquitetura e emitir declaragédo de conclusdo de obra de estabelecimento que estiver sob sua

competéncia, por tratar-se de demanda eventual que requer um profissional habilitado.

7. A Vigilancia Sanitaria estadual podera atuar em carater suplementar, devidamente motivado,
quando constatada omissao do municipio competente para a realizagdo das agdes ou auséncia,
ainda que temporaria, de condi¢gdes técnicas na equipe municipal, conforme ja estabelecido nas

normativas vigentes.

7.1 A atuacdo suplementar ndo se limita a inspeg¢ao, mas envolve também a lavratura dos
autos/termos necessarios, instauracdo dos respectivos processos administrativos sanitarios e, se for

0 caso, a aplicagao das sangbes decorrentes da inobservancia da legislacéo sanitaria.

7.2 Da mesma forma, acbes de controle sanitario decorrentes de irregularidade(s)
identificada(s) em sistemas de informagao desenvolvidos e monitorados pela Vigilancia Sanitaria
Estadual, como o Sistema de Controle Hemoterapico - NovoSHT e o Sistema Online de Notificagao
de Infeccdo Hospitalar - SONIH, poderdo ser executadas pelo municipio e/ou, em carater

suplementar, pelo Estado.

8. As informagdes relativas as agdes de controle sanitario, realizadas pelos 399 municipios, devem

estar disponiveis ao 6rgao estadual de Vigilancia Sanitéria.

INFORMACAO 247/2021. Assinatura Qualificada realizada por: Carlos Alberto Gebrim Preto em 01/07/2021 18:06. Inserido ao documento 177.751 por: Marcia Zinelli da
Silveira Pereira em: 01/07/2021 17:24. Documento assinado nos termos do Art. 38 do Decreto Estadual n? 7304/2021. A autenticidade deste documento pode ser validada no
endereco: https://www.eprotocolo.pr.gov.br/spiweb/validarAssinatura com o cddigo: c9147hc85c22f2cc5d1f3faadec31205.




- COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE DO PARANA
CIB/PR ) Secretaria de Estado da Saude do Parana — SESA
ey §: Conselho de Secretarios Municipais de Saide do Parana — COSEMS/PR

9. As atividades nado elencadas no Anexo | ndo sdo objeto de licenciamento sanitario, conforme

legislag&o estadual vigente.

10. Para fins das agbes de controle sanitario, os portes dos 399 municipios permanecem aqueles
pactuados na Deliberagdo n.° 287/2013 e deliberagdes posteriores, até que haja nova discussao e

redefinicdo de critérios para essa organizacao, a ser deliberada e pactuada em CIB.

10.1 O porte do municipio é passivel de alteracdo mediante deliberagdo nas Comissdes

Intergestores Regionais, homologadas na Comissao Intergestores Bipartite.

11. As agoes de controle sanitario iniciadas antes desta Deliberagao, realizadas em atividades que
tiveram alteragao do ente responsavel por sua execugdo em decorréncia da atual pactuagao, devem
permanecer sob condugao do ente que a iniciou, até sua conclusdo, de modo a nao haver prejuizo

ao interessado.

11.1 Os processos administrativos sanitarios instaurados antes desta Deliberacao,
relacionados a atividades que tiveram alteracdo do ente responsavel por sua execugdao em
decorréncia da atual pactuagao, permanecem validos e devem prosseguir até o transito em
julgado, garantindo-se plenamente, além da legalidade, os direitos constitucionais da ampla

defesa, do contraditério e do devido processo legal.

12. Os dispositivos aqui elencados se referem a responsabilidade para execucdo das agdes de
controle sanitario desenvolvidas pelos 6rgédos de Vigilancia Sanitaria. As demais agbes de Vigilancia
em Salde continuam vigentes, sem nenhum prejuizo, conforme pactuacbes especificas de cada

area.
13. Revogam-se as disposi¢des em contrario.

14. O disposto nesta Deliberagéo entra em vigéncia a partir de 01 de agosto de 2021.

/

Carlos Alberto Gebrim Preto Ivoliciano Leonarchik
(Beto Preto)
Secretario de Estado da Salde Presidente do COSEMS/PR
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