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Cenário Atual

Desde 2019 foram ampliadas as discussões sobre as medidas de Liberdade Econômica;

No PR, esse tema foi intensificado por meio do Programa Descomplica PR, coordenado pela Casa Civil,
com vistas a reorganizar os processos de autorização/licenciamento dos diversos órgãos, ;

No que compete à Visa:

Mapeamento do processo de licenciamento no âmbito do Sistema de Gestão da Qualidade;

Análise detalhada de todas as atividades econômicas e mapeamento do grau de risco sanitário >
Elaboração da Resolução Sesa n.º 1.034/2020 e Norma Comentada;

Avaliação das atividades pactuadas por Porte de município e dos dispositivos de pactuação que tratam
da responsabilidade pela execução das ações de VISA, e

Identificação de lacunas e/ou fragilidades que demandam melhorias.



Como se deu o processo de Trabalho:

a) Avaliação técnica, levantamento de necessidades/problemas e proposição inicial;

b) Envio a todas as Regionais de Saúde para avaliação e contribuição;

c) Compilação das sugestões e revisão da proposta;

d) Articulação com o COSEMS e SMS indicados para avaliação/sugestões (18/02 e 05/03);

e) Compilação das sugestões, resposta aos questionamentos e fechamento da proposta.

Municípios indicados pelo COSEMS (todas as regiões e todos os portes): Paula Freitas, Arapoti, Curitiba,
Céu Azul, Santo Antônio do Sudoeste, Foz do Iguaçu, Maria Helena, Paranavaí, Maringá, São João do Ivaí,
Jandaia do Sul, Londrina.

Municípios convidados para medicina nuclear e radioterapia (100%): Campina Grande do Sul, Curitiba,
Ponta Grossa, Pato Branco, Francisco Beltrão, Foz do Iguaçu, Cascavel, Umuarama, Maringá, Arapongas,
Londrina e Guarapuava.

Apoiadores: Ediane, Lilian, Mauro e Wagner.



Reestruturação do instrumento que versa sobre a divisão de competências para a 

realização das ações de Vigilância Sanitária no âmbito do Estado do Paraná.

Principais diretrizes:

Atualizar a relação de atividades por CNAE alinhada com a RE Sesa n.º 1.034/2021;

Sanar as lacunas da relação vigente (Deliberação CIB 177/17);

Realizar ajustes quanto a responsabilidade de execução das ações, mediante análise
de risco, universo, histórico das ações, entre outros;

Esclarecer pontos operacionais que foram objeto de dúvidas ao longo dos anos;

Alinhar a pactuação com a atualização do SIEVISA que entrará em vigência nos
próximos dias;

Facilitar o encontro das informações para os órgãos de Visa e regulado.



Do que não estamos tratando neste momento?

Não se trata de uma modificação na forma e critérios
gerais de descentralização das atividades;

Não há alteração da classificação dos portes dos
municípios por este instrumento (Os portes
permanecem os já pactuados).

Os dispositivos aqui elencados se referem à responsabilidade de execução das ações de controle sanitário
desenvolvidas pelos órgãos de Vigilância Sanitária.

As demais ações de vigilância em saúde continuam vigentes, sem nenhum prejuízo, conforme pactuações
específicas de cada área.



Como está o instrumento vigente?

Contemplado como ações dentro
de um programa de qualificação
(Deliberação 177/2017);

Atividades faltantes ou repetidas
em diferentes portes;

A informação não está disponível
para fácil acesso e entendimento;

Não integrado de forma
automatizada no SIEVISA.



O que está sendo harmonizando? 

Pactuação em instrumento
específico para definição das
responsabilidades pela execução
das ações de controle sanitário;

Atividades claramente
identificadas por CNAE e
sinalizadas as
particularidades/detalhamentos.

As atividades que não estão na esfera de atuação do município, serão de responsabilidade da Visa
estadual, por meio das RS (como já ocorre).

Nos casos em que o estabelecimento desenvolva mais de uma atividade econômica, a inspeção
sanitária será integralmente realizada pelo ente federado responsável pela de maior
complexidade, a fim de que não haja fracionamento de ações.



Excetuam-se dessa regra: Fabricantes de produtos para saúde de classe III e IV, insumos
farmacêuticos ativos e medicamentos (exceto gases medicinais), pois caberá ao Estado a
execução das ações nos termos da RDC n.º 207/2018 e Instrução Normativa n.º 32/2019.

I. O processo de delegação de competência se dará por meio da avaliação do sistema de gestão da
qualidade nos órgãos de Visa municipais, conforme critérios da IN n.º 32/2019, e após a
comprovação de cumprimento, a delegação ocorrerá por meio de pactuação em CIB.

Harmonização

Ações de controle sanitário de caráter complementar e suplementar (para inspeções, ações
decorrentes de análise de sistemas, denúncias, e outras) continuam executadas conforme a
necessidade e seguindo os critérios e ritos cabíveis a cada uma.



Código CNAE.

Descrição da 
atividade, conforme 
CONCLA.

Detalhamento da
informação quando
em um mesmo
CNAE houver várias
atividades com
complexidades
diferentes.

Indicação dos Portes, e se
a execução da ação cabe
ou não aos municípios
classificados naquele
porte.



Harmonização atualização SIEVISA
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399 municípios por porte



Harmonização

185 CNAES (65%) permaneceram
sem alteração .



Harmonização

52 CNAES (18%) já estavam no escopo
da Visa (ou seja, já eram realizadas) mas
não constavam no descritivo da 177/17
ou eram apresentados de forma
genérica sem contemplar a descrição de
todos os CNAES que fazem parte da
atividade.



Harmonização

18 CNAES (6%) constavam no descritivo
da Deliberação 177/17, contudo são
classificados como baixo risco (ou seja,
não estão no escopo da Visa) e portanto
foram retirados da relação.



Harmonização

Apenas 27 CNAES (9%)
apresentam proposta de
alteração quanto ao
porte/responsabilidade.



Em resumo, o que muda?



Em resumo, o que muda?



Obs. Atividade até o momento centralizada no Estado, no nível central.

No que tange aos serviços de medicina nuclear (CNAE 8640-2/05) e radioterapia (CNAE
8640-2/11), as ações pactuadas referem-se exclusivamente às ações de controle
sanitário nos respectivos serviços de saúde, resguardadas as atribuições da Autoridade
Nacional de Segurança Nuclear ANSN em relação ao uso da radiação ionizante.

Em resumo, o que muda?



Serviços de Medicina Nuclear



Serviços de Radioterapia



Serviços de Medicina nuclear e Radioterapia

Planejamento de trabalho para consolidação:

Alinhamento com a Comissão Nacional de Energia Nuclear (CNEN) para definição de
responsabilidades (realizado);

Reunião com os municípios porte III e RS para explicação do processo (Realizado em
18/02);

Capacitação com apoio da Anvisa, Sesa, Associação Brasileira de Física Médica (em
tratativas para concretização);

Agendamento de inspeções conjuntas com apoio da Sesa e Visas de outros estados para
capacitação em serviço;

Acompanhamento , orientação e monitoramento das atividades.



Resultado de construção conjunta;

Resgate dos questionamentos que a SESA vem recebendo ao longo dos anos e que não
se encontram consolidados em um documento;

Alinhamento com as diretrizes dos demais órgãos (Bombeiros, Meio ambiente, Jucepar,
Sebrae, Anvisa, Casa Civil) e base estrutural para os fluxos do SIEVISA;

Instrumento único e específico para consolidação da definição de responsabilidade nas
ações de Visa;

Para facilitar o entendimento e a busca de informação por parte dos órgãos de Visa e
setor regulado, e otimizar o processo de trabalho em Vigilância Sanitária.

IMPORTANTE

Resultado de construção conjunta;

Resgate dos questionamentos que a SESA vem recebendo ao longo dos anos e que não
se encontram consolidados em um documento;

Alinhamento com as diretrizes dos demais órgãos (Bombeiros, Meio ambiente, Jucepar,JuceparJucepar
Sebrae, Anvisa, Casa Civil) e base estrutural para os fluxos do SIEVISA;

Instrumento único e específico para consolidação da definição de responsabilidade nas
ações de Visa;





Obrigada!

Luciane Otaviano de Lima
Coordenadoria de Vigilância Sanitária - CVIS
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Secretaria de Estado da Saúde - SESA


