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SECRETARIA DA SAUDE

A organizacao de processos de trabalho e
padronizacao de acdes minimiza a subjetividade e
permite a adocao de medidas pautadas em
Informacdes legais e estruturadas.

ESTADO

\




Para a
populacao

Para
empresas

SECRETARIA DA SAUDE

« Acesso a produtos e  processos

Inspecionados segundo criterios uniformes.

Otimizacao de Recursos;
Diminuicao de retrabalhos;
Reconhecimento local e internacional.

Processo de Inspecao padronizado
iIndependente do local de instalacao;

Facilitacao de acesso a mercados
Internacionais.



Linha do Tempg

Preparagdo  Portaria 511/10
para (Primeiro GT para

Auditoria elaboracao de
OPAS de
documentos para
2010. S
padronizacao do
processo de
inspecao);

RDC 34/13 - documentos
padronizados a serem
adotados para padronizacao
das atividades de inspecao
de medicamentos, produtos
para a saude e IFAs e envio
no CANAIS;

Portaria 323/10
estabelece os
procedimentos

SIA/SUS — Cadastro e

Inspecao Sanitaria de
Industrias de
Medicamentos;

Portaria 1231/2014
— Institui o GT de
Gestao de

Documentos no
SNVS;

RDC 47/11
institui os POP
na area de
medicamentos
e cria o Sistema
Canais;

Inicio do
processo de
auditorias ; UE e

adesado ao PIC/S. 5

¢
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Portaria 44/15 (Incorpora no ambito do SUS

procedimentos de VISA : cadastro ; Inspecao sanitaria; w'
Implementacdo de procedimentos harmonizados em 7 4
nivel tripartite; Envio de relatorios de inspecado a Anvisa iﬁ

e auditorias internas no departamento responsavel por L

essas inspecdes).

Portaria 2134/2016 —
Recompde o GT de
Gestdo de Documentos.

Integravisa — RDC 207/2018:
expansao da Organizacao das
harmonizacao. acoes de VISA;
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: Envio de Memorandos Circulares (n° 20/2013, 21/2013, 75/2013 e 173/2013)
: com orientagdes sobre o Sistema CANAIS e cadastro dos inspetores.

: Reunido Técnica (maio/2013) com inspetores que realizam inspecdo em :
: fabricantes de medicamentos e insumos farmaceéuticos. :

EReaIizagéo de duas videoconferéncias (junho/2013) (medicamentos e:
: produtos para saude).

EGT (julho/2013, agosto/2013 e outubro/2013) com inspetores deé
: medicamentos e produtos para saude. :

Realizacdo de Reunido Técnica (13/12/2013) para oficializacdo dos POPs, :
: com todas as Regionais de Saude. :
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SECRETARIA DA SAUDE

201 , 2015, 2016 2017 201

Reunido sobre Auditorias com as Regionais de Saude em outubro de
: 2014.

2015 Apresentacéo na CIB dos POPs harmonizados em tripatrtite.
Inicio do processo de auditorias.

Reunido anual de inspetores.

Formalizacdo da UQ (Resolucao 60/16, Resolucao 30/18);
Ampliacao do Manual da Qualidade >> (CEVS).

Jornada Tecnica de Inspetores: Desenvolvimento e Fortalecimento de
: Competéncias para as Ac¢oes de Vigilancia Sanitaria de Produtos.
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. / 19 e 20 de margo
Auditorias na DVVSP BN Interna - 23
24/08 /2017
\

~

* Realizada a primeira . Efetuado um » 2°Ciclo de
auditoria da ANVISA monitoramento do Auditorias no
- 46 criterios cumprimento deste SNVS , 46
auditados, resultando Plano, obtendo-se a criterios
em 24 época, 0 seguinte verificados na
recomendagoes . resultado frente as Ul e
24 recomendagdes: (e,

15 219 de 2 itens atendidos, 06 a 10 de
N 16 itens
setembro de 2014 parcialmente — novembro de 2017

UE — 18 a 27 nov/14 atendidos e 6 n&o

\_ atendidos. J
| >
fo&
All\lVI;A Eﬂ




Procedimentos g

SECRETARIA DA SAUDE

Procedimentos Internalizados

. MQ-CEVS-01 Manual da Qualidade.
| POP-CEVS-01 Gerenciamento de documentos.

- PROG-CEVS-DVVSP-01 Programa de Qualificacao e Capacitacdo dos
Inspetores.

E POP-CEVS-DVVSP-02 Programagéo das inspecoes.
E POP-CEVS-DVVSP-03 Condugao das inspecoes.

. POP-CEVS-DVVSP-04 Envio de relatorios, adocao de medidas administrativas e

acompanhamento das acfes corretivas.
i POP-CEVS-DVVSP-09 Auditorias.

. POP-CEVS-DVVSP-10 Treinamento em Procedimento.



Procedimentos

Procedimentos Internalizados

>MODELOS DE RELATORIOS HARMONIZADOS
POP-CEVS-DVVSP-05 Fabricantes de IFAs. -
POP-CEVS-DVVSP-06 Fabricantes de Medicamentos.

POP-CEVS-DVVSP-07 Fabricantes de Produtos para Saude.

. POP-CEVS-DVVSP-08 Importadoras, Distribuidoras, Armazenadoras e/ou
i Transportadoras de Medicamentos.

 POP-CEVS-DVVSP-25 Gases Medicinais.



Procedimentos g

SECRETARIA DA SAUDE

Procedimentos Internalizados

POP CEVS-DVVSP-11 Categorizacdo de Nao Conformidades, Classificacao de
Estabeleumentos fabricantes de medicamentos e IFAs quanto as Boas Praticas e
! Determinagao do Risco Regulatorio.
' POP-CEVS-DVVSP-12 Planejamento das Inspecdes para Verificacdo das BPF de
: Medicamentos e IFAs com Base no Risco Sanitario.

EPOP-CEVS-DVVSP-lB Categorizacdo de Nao Conformidades, Classificacdo de
 Estabelecimentos fabricantes de produtos para saude quanto as Boas Praticas e
' Determinacéo do Risco Regulatorio.

POP CEVS-DVVSP-14 Planejamento das Inspecdes para Verificacdo das BPF de
, produtos para saude com Base no Risco Sanitario.

! POP CEVS-DVVSP-26 Categorizacao de Nao Conformidades, Classificacao de
' Estabelecimentos fabricantes e envasadoras de gases medicinais quanto as Boas !
: Praticas e Determinacao do Risco Regulatorio. |
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ACOMPANHAMENTO

O acompanhamento, monitoramento e avaliacao do
processo de Gestdo da Qualidade é realizado por meio de
Auditorias.

1.Verificar in loco o desenvolvimento dos Sistemas de Gestao da
Qualidade (SGQ) nos orgaos de VISA responsaveis pelas
atividades de inspecao em estabelecimentos fabricantes de
medicamentos, IFAs e Produtos para Saude;

2.Melhoria continua do processo de inspecao sanitaria
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[...] melhoria continua [...]

Auditorias Realizadas

13
— 10 10
Total de Auditorias
1
. w 2015 2015 2016 2017 2018
. H 2016 M Auditorias  w Auditorias de Monitoramento
o = 2017
w2018 Atingimento em Auditorias (Média %)
86%
B 7%
70%
| 70%
/ 67% \19%7
oo 58%
| 2015 | 2016 | 2017 | 2018 |

—4—Média de Atingimento em Auditorias

—i—Média de Atingimento em Auditorias de Monitoramento
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[...] melhoria continua, gestédo por processos]...]

Atingimento em 2018 (%)

Acesso a Laboratoérios 100%
COMIZO dl ] Ca | 00 %
Monitoramento de Produtos | 94%
Designacao de Inspetores 67%
Conducgdo da Inspecao 63%
Recursos Humanos SDJ;
Planejamento da Inspecao 43%
Arquivamento 42%
Qualificacdo e Capacitagao 37%
Pds Inspecao 6%
Sistema de G.Q 33%
Programacao da Inspegao 17%

Coordenacao Federativa



Resultados

[...] melhoria continua [...]

Revisao de Par Técnico
N° de Relatorios Revisados no Periodo

71

e

2015 2016 2017 2018

u Produtos para Saude  w Medicamentos e IFAs
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107 — Produtos

162 — Revisoes
realizadas
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Procedimentos no Estado do PR

§Alem desses ja pactuados em CIT estdo em elaboracao outros
. procedimentos no ambito do Estado do PR. -

POP-21 Laudos laboratoriais.

POP-19 Modelo de Relatorio Fabricante de Cosmeéticos.
POP-23 Impo., Distri., Armaze. e/ou Transpo. de produtos para saude.

 POP-24 Empresas controladoras de vetores e pragas urbanas.

Proposta: Harmonizar no Estado, criar GT para avaliacao e construgao
conjunta dos POPs aplicaveis a Estado e municipios.
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[ Impactos no Sistema Unico de Saude ]

v Profissionais capacitados;

v"Reducédo de subjetividade no processo de trabalho;
v Trabalho com foco no risco;

v’ Inspecoes e relatérios qualificados;

v’ Controle e monitoramento mais efetivo;

v Transparéncia e qualidade da inspecéo;
v"Reconhecimento do agente regulado;

v"Reconhecimento do SNVS no Mercado Internacional;

v'"Melhores praticas de vigilancia sanitaria.
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Obrigado!!

CEVS
Curitiba, 18 de setemrbo de 2018



