GOVERNO DE SANTA CATARINA
Secretaria de Estado da Saude
Comisséo Intergestores Bipartite

DELIBERACAO 131 CIB/2020

A Comissao Intergestores Bipartite, no uso de suas atribuicdes, em sua 2432
reunido ordinaria de 19 de novembro de 2020,

APROVA

A PACTUACAO REFERENTE A PORTARIA MS N° 2.132 DE 12/08/2019,
REFERENTES AOS INCISOS | E Il DO ARTIGO 1°.

| - A adocdo de programa de avaliacdo do risco sanitario inerente as
atividades de alto risco, considerando os requisitos cognitivos, estruturantes
e operacionais, dispostos no capitulo IV da RDC 207, de 3 de janeiro de
2018; e/ou

O capitulo IV da RDC 207 dispbe sobre a organizacdo das acbes de
Vigilancia Sanitaria relativas a Certificacdo de Boas Praticas. De acordo com
essa resolucao a emissdo e o cancelamento da certificagcdo de boas praticas
de fabricacéo, distribuicdo e/ou armazenagem sao competéncias da Unido.
A verificagdo do cumprimento das boas préticas por fabricantes de Insumos
farmacéuticos Ativos - IFA, Medicamentos e Produtos para a Saude de
Classe de Risco lll e IV é responsabilidade da Unido.

A RDC define que a Unido podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e
aos Municipios as responsabilidades de verificacdo do cumprimento das
boas préticas por fabricantes de Insumos farmacéuticos Ativos - IFA,
Medicamentos e Produtos para a Saude de Classe de Risco Ill e IV
mediante atendimento de requisitos estabelecidos na prépria RDC 207 e na
IN 32/19.

A Instrucdo Normativa n° 32/2019 estabelece os procedimentos, fluxos,
instrumentos e cronograma relativos ao atendimento pelos estados, Distrito
Federal e municipios aos requisitos previstos no § 2° do art. 13 da RDC n°
207/2018, para delegacdo da inspecédo para verificacdo das Boas Préticas
de Fabricacdo de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos
para a saude de classe de risco Ill e IV e medicamentos, para fins de
emissdo da Autorizacdo de Funcionamento e do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo. A verificacdo do atendimento dos requisitos
dispostos no § 2° do art. 13 da RDC n° 207/2018, ocorrer4 por meio da
avaliacdo do sistema de gestdo da qualidade nos orgaos de vigilancia
sanitéria, observando os critérios dispostos no Anexo | da IN 32/2019. O IN
32 define que no ambito da Unido, cabe a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa, realizar as avaliagdes do sistema de gestdo da qualidade
nos o6rgdos de vigilancia sanitaria estaduais e do Distrito Federal; e no
ambito estadual, cabe ao 6rgédo de vigilancia sanitaria estadual, que possuir
a atividade de inspecao delegada, realizar, no seu respectivo territorio, a
avaliacdo do sistema de gestdo da qualidade nos 6rgdos de vigilancia
sanitaria municipais.
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Informamos que a Diretoria de Vigilancia Sanitaria foi auditada pela ANVISA
no periodo de 14 a 16/08/2019 para verificar a conformidade com os
requisitos estabelecidos na RDC n° 207/2018 e Instru¢cdo Normativa - IN n°
32/2019, bem como, com o0s procedimentos pactuados no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Segue relatério da
Auditoria em anexo.

Até o presente momento nenhuma Vigilancia Sanitaria Municipal foi auditada
para verificagdo do cumprimento desses requisitos, sendo a
responsabilidade da inspecdo para verificacdo das Boas Praticas de
Fabricacdo de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos para a
saude de classe de risco lll e IV e medicamentos, para fins de emissédo da
Autorizacdo de Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo da Vigilancia Sanitaria Estadual.

Il - A adocdo de programa de gerenciamento de risco e boas préticas
sanitérias em atividades econdmicas de interesse sanitério, considerando a
avaliacdo das acbes de pdés mercado para a melhoria da qualidade e
segurancga sanitaria, dispostos no capitulo Il da RDC n° 153, de 26 de abril
de 2017.

Atualmente a Diretoria de Vigilancia Sanitaria de Santa Catarina coordena e
executa em parceria com o LACEN/SC programas de monitoramento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Esses programas tém como objetivo
fornecer resultados analiticos que permitam avaliar o perfil de diversas
categorias de produtos produzidos e comercializados em Santa Catarina,
identificar os setores produtivos que necessitam de intervencéo institucional,
além de ter carater preventivo, a fim de garantir a melhoria da qualidade
sanitaria dos produtos encontrados no mercado.

Os programas hoje coordenados pela DIVS s&o:

e Programa Estadual de Monitoramento de Cosméticos e Higiene —
PEMCOH 2020

e Programa Estadual de Monitoramento de Saneantes — PEMS 2020

e Programa Estadual de Monitoramento de Medicamentos — PEMM

2020
e Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade de Alimentos -
PEMQSA 2020.
Florianopolis, 19 de Novembro de 2020.
(Assinado Digitalmente) (Assinado Digitalmente)

ANDRE MOTTA RIBEIRO
Secretario de Estado da Saude
Coordenador CIB/SES

ALEXANDRE FAGUNDES
Presidente do COSEMS
Coordenador CIB/COSEMS
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