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Portaria n?2 3.784 de 28 de novembro de 2018:
Institui, para o ano de 2018, o repasse financeiro referente

ao Piso Variavel de Vigilancia Sanitdria (PVVisa), destinado
aos estados e ao Distrito Federal para o fortalecimento das
acOes de Vigilancia Sanitaria

| - O repasse financeiro de que trata o caput serd destinado ao custeio das a¢des de vigilancia
sanitaria voltadas:

a) A adogdo de programas de monitoramento e avaliagdo de sistema de gestdo da qualidade na
realizacdo de ac¢des de inspecdo de boas praticas de fabricagdo em empresas fabricantes de
medicamentos, insumos farmacéuticos ativos e produtos para saude (classes de risco Il e IV);

b) A adog¢do de programa de avaliagdo do risco sanitdrio inerente as atividades de alto risco,
considerando os requisitos cognitivos, estruturantes e operacionais, dispostos no capitulo IV da

RDC 207/2018. ——
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Portaria n? 2.132 de 12 de agosto de 2019:
Institui, para o ano de 2019, o repasse financeiro referente

ao Piso Variavel de Vigilancia Sanitaria (PVVisa) para o
fortalecimento e execuc¢dao das acdoes de Vigilancia Sanitaria

Considerando os projetos que a Anvisa tem executado, quanto ao Portfdlio para a Gestdo do SNVS, com foco na gestdo da
qualidade, gestdo do risco sanitario, gestdo da informagdo, institucionalizacdo de prdticas avaliativas, definicdo de
competéncias e percurso formativo:

| - Adogdo de programa de avaliagdo do risco sanitario inerente as atividades de alto risco, considerando os requisitos
cognitivos, estruturantes e operacionais, da RDC 207/2018;

Il - A adogdo de programa de gerenciamento de risco e boas praticas sanitarias em atividades econémicas de interesse
sanitdrio, considerando ac¢Ges de pds mercado para a melhoria da qualidade e seguranca sanitaria (RDC n® 153/2017).
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PVVISA - 2018 e 2019

* Brasil - Em que momento estamos?

¥ RDC ANVISA n2 153/2017 e IN n2 16/2017 que DispGe sobre a Classificacdo do Grau de
Risco para as atividades econdmicas sujeitas a VISA, para fins de licenciamento;

v Lei n? 13.874 de 20 de setembro de 2019 que institui a Declaragao de Direitos de
Liberdade Econdmica e estabelece garantias de livre mercado;

¥ RDC n2 207/2018 que Dispbde sobre a organizacdo das ag¢Bes de vigilancia sanitaria,
pautada no risco e gestao da qualidade;

“ A necessidade de revisao dos processos de trabalho para atender as determinacgdes atuais;

v A necessidade de garantir a populagdo acesso a produtos e servicos com qualidade e
seguranca, independente do grau de risco em que estdo classificados.
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PVVISA - 2018 e 2019

Parana neste cenario - historico

¥ Nao possui regulamentacdo de risco sanitario prépria;

“ Municipios — duvidas na aplicacdo da RDC 153/17, indicam falta de capacitagdo/orientagdo;

b3

Necessidade de mudanca de processo de trabalho > identificagdo do risco e foco no risco;

 SIEVISA — sistema nado é utilizado por 100% dos municipios, ndo possui migragdo de
informacdes dos sistemas préprios municipais;
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PVVISA - 2018 e 2019

Parana neste cenario — momento atual e perspectivas

“ Programa Descomplica PR que fomenta e apoia as a¢des de desburocratizacdo;

v Comité Permanente de Desburocratizagao;

 Trabalho integrado — SEBRAE, Junta Comercial, Celepar, outros 6rgao licenciadores,
Casa Civil;

“ Retomada da integracao do SIEVISA a RedeSIM;

~ Desenvolvimento da integracdo completa (abertura — alteracdo — baixa);

 Estudo de viabilizacdo no sistema da emissdo automadtica de Declara¢do de Dispensa
de Licenca para os estabelecimentos de baixo risco e licenga simplificada para os
estabelecimentos de médio risco;

“ Formacdo de grupo condutor para as discussdes (Estado + municipios).
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PVVISA - 2018 e 2019

Regulamentacao

Sistemas Capacitacao
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Portaria n?2 2.132 de 12 de agosto de 2019:
Institui, para o ano de 2019, o repasse financeiro referente

ao Piso Variavel de Vigilancia Sanitaria (PVVisa) para o
fortalecimento e execugao das agcdes de Vigilancia Sanitaria

Art. 29 Instituir, para o ano de 2019, o repasse financeiro referente ao PV-Visa, do Bloco de Custeio das A¢des e Servigos
Publicos de Saude. § 12 O repasse financeiro de que trata o caput serd destinado ao custeio das a¢des de vigilancia sanitaria
voltadas a execucdo da fase piloto dos projetos do Portfdlio para a Gestdo do SNVS, sendo:

| - Qualificagdo da Gestdo das AgOes Estratégicas de Vigilancia Sanitdria no SNVS - Integravisa, nos Estados de Minas Gerais e
Parand, e Municipios de Belo Horizonte e Curitiba;

|‘ Parand |410000 200.000,00

Art. 32 Instituir, para 2019, o repasse financeiro referente ao PV-Visa, do Bloco de Investimento:
§ 19 Sera destinado a aquisicdo de equipamentos voltados para a realizagdo de agdes e servigos
publicos para a execugdo da fase piloto dos projetos do Portfélio para a Gestdo do SNVS, sendo:

| - Qualificagdo da Gestdo das AgOes Estratégicas de Vigilancia Sanitaria no SNVS - Integravisa, nos . @
Estados de Minas Gerais e Parand, e Municipios de Belo Horizonte e Curitiba; PARANA
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PVVISA — 2018 e 2019 [Projeto Piloto]

Implantar a QUALIDADE significa
adotar um Modelo de Gestao
como padrao de funcionamento
da organizacao.
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PVVISA — 2018 e 2019 [Projeto Piloto]

MODELO DE SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE (SGQ) PARA
UNIDADES DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
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PVVISA - 2018 e 2019

PVVISA - 2018 e 2019

Valor Objeto
682.760,00  Avaliagao e Gerenciamento do Risco Sanitario

300.000,00 Implantagédo do Projeto Piloto de Sistema de Gestao da
Qualidade em Vigilancia Sanitaria (200.000,00 para
custeio e 100.000,00 para investimento)
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PVVISA - 2018 e 2019

* Proposta de Pactuacdo

Portaria n2 3784/2018 e Portaria n? 2132/2019 (R$682.760,00):

Execucdo de ac¢des voltadas ao gerenciamento do risco em Vigilancia Sanitdria, de modo
gue possibilite o estabelecimento e classificacdo de risco no Estado do Parand, bem como
a capacitacdo necessaria no tema contribuindo para o fortalecimento das Politicas Publicas
necessarias para a desburocratizagao com seguranga sanitaria.

Portaria n2 2132/2019 (custeio R$200.000,00, investimento R$100.000,00):
Execucdo de acdes e compra de equipamentos voltadas a efetiva implantacdo de um
Sistema de Gestdo da Qualidade em Vigilancia Sanitdria, no escopo do Integravisa Il.
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