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REGIMENTO INTERNO

DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

A Diretoria de Vigilancia sanitaria, 0Orgado subordinado a
Superintendéncia de Vigilancia em Saude da Secretaria de Estado da
Saude, compete:

Planejar, normatizar, organizar, coordenar, dirigir, controlar e avaliar os atos
de vigilancia sanitaria no Estado de Santa Catarina e em caréater
complementar executar acdes de orientacdo e fiscalizacdo de produtos e
servigos de saude, da saude ambiental, do exercicio profissional, da satde
do trabalhador e de hemo, farmaco e toxicovigilancia;

Estabelecer mecanismos que visem a promog¢ao e protecdo da saude coletiva, da
saude do trabalhador e de outros segmentos sociais, bem como a saude
ambiental, no ambito da Vigilancia Sanitaria;

Manter intercambio com 6érgaos do Governo Federal, dos Estados, Municipios e
outros, objetivando a troca de informagfes que viabilizem as ac¢des de Vigilancia
Sanitaria;

Propor a celebracéo de convénios, acordos e protocolo com organizagdes publicas

e privadas, nacionais e internacionais relativos a Vigilancia Sanitéaria;

Definir as instancias e mecanismos de controle de fiscalizacdo, inerentes ao poder
de policia Sanitaria;

Articular-se com érgaos de seguranca publica, objetivando atuacdo conjunta para
a execucao de acdes de fiscalizagao;

Analisar e julgar os recursos interpostos contra a decisdo de custos de infragdo e
de imposicao de penalidades;

Manter sistema de informacdo que identifigue o0s estabelecimentos que
desenvolvam atividades relacionadas a saude da populacéo;

Promover assessoria as prefeituras municipais, nos assuntos inerentes a
Vigilancia Sanitaria;
Planejar e implementar programas e projetos estratégicos para atendimento

emergencial;

Coordenar e executar, de forma suplementar, as acfes inerentes a orientacdo e
fiscalizacdo de substancias radioativas e seus respectivos equipamentos
especificos;
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Elaborar e propor normas, orientar e controlar, de forma suplementar, a instalacédo
e o funcionamento dos estabelecimentos de salde e de interesse da saude;

Estabelecer normas e padrbes, em carater complementar, para procedimentos de
inspecado sobre controle de qualidade de produtos, bem como sua liberacdo para
comercializacdo e consumo em ambito nacional;

Prestar apoio as atividades de fiscalizacdo sanitaria a nivel federal em portos,
aeroportos e fronteiras;

Auditar e supervisionar as acdes de vigilancia sanitaria desenvolvidas nos
municipios;

Elaborar e propor normas para garantir a qualidade de produtos alimenticios e
medicamentosos de consumo humano;

Elaborar e propor normas visando proteger a saude da populagdo de agbes do
meio ambiente, dos equipamentos de salde, dos estabelecimentos de salde e do
uso de medicamentos;

Exercer, em instancia superior, as funcbes de “Autoridade de Saude” em Vigilancia
Sanitaria;

Prestar informacdes sobre os mandados de seguranca impetrado contra a
vigilancia sanitaria na esfera estadual;

Acompanhar as acdes de penalidades aplicadas pela diretoria de vigilancia
sanitaria;

Analisar e expedir alvara sanitario;
Analisar e julgar os processos administrativos na area da vigilancia sanitéria,;

Desenvolver outras atribuicdes previstas em lei ou regulamento;

DA GERENCIA EM SAUDE AMBIENTAL - GESAM

A Geréncia em Salde Ambiental, subordinada diretamente a Diretoria
de Vigilancia Sanitaria, compete:

Programar, organizar, coordenar, dirigir, avaliar e controlar as acGes de Vigilancia
Sanitéria relacionada com a orientacéo e fiscalizacdo da saide ambiental, no ambito
da vigilancia sanitaria;

Executar, de forma complementar, acGes de vigilancia sanitaria de orientacdo e
fiscalizacdo da sade ambiental;
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Proporcionar assessoramento técnico e operacional a Diretoria de Vigilancia
Sanitaria, nas questdes relativas a area de abrangéncia da geréncia;

Interagir com as demais geréncias da Diretoria de Vigilancia Sanitaria, objetivando
a integracdo dos servicos de Vigilancia Sanitéria;

Analisar e expedir Alvara Sanitéario na area de abrangéncia da geréncia;

Promover intercAmbio técnico — cientifico, com 06rgdos governamentais e ndo
governamentais, nacionais, internacionais e afins;

Auditar e supervisionar as acdes de vigilancia sanitaria de orientacdo e fiscalizacao
da satde ambiental junto aos municipios;

Analisar fatores de risco a salde advindos do meio ambiente e propor
credenciamento, conjuntamente com a Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica, de
Centros de Referéncia em Vigilancia Ambiental;

Gerenciar os sistemas de informacdo da qualidade da agua para consumo humano,
da climatizacdo de ambientes, do solo, de efluentes sanitarios, de residuos solidos e
ionizantes;

Estabelecer normas e procedimentos para fatores ambientais que produzem riscos a
salde da populacéo;

Manter atualizado o sistema de informacdo dos processos administrativo-sanitario
relativo a sua geréncia e decidir em primeira instancia as san¢des previstas na
legislacdo vigente;

Proporcionar atendimento e garantir o repasse das informacdes na area de
fiscalizagdo do meio ambiente;

Supervisionar e prestar apoio técnico e operacional as regionais de saude relativos
as areas do meio ambiente;

Desenvolver projetos estratégicos em situacdes especiais e emergenciais, nas areas
do meio ambiente;

Realizar estudos, pesquisas e avaliagdo dos riscos e agravos potenciais a saude,
provenientes do meio ambiente;

Supervisionar e fiscalizar, de forma suplementar, as areas de protecdo de fontes e
mananciais de agua;

Elaborar normas e procedimentos de saneamento do meio ambiente;
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. Supervisionar e coordenar as a¢6es de vigilancia ambiental (fatores ndo bioldgicos),
quando exigirem simultaneidade em mais de um municipio;

. Participar na formulacéo de politica e na execucdo das acGes de saneamento basico,
protecéo e recuperagdo do meio ambiente;

. Coordenar e executar, de forma complementar, as atividades relativas a informacao
e comunicacgdo sobre as situacdes de risco a saude decorrentes do meio ambiente
quando ocorrerem simultaneamente em mais de um municipio;

. Participar do processo de capacitagdo de recursos humanos para area do meio
ambiente;

. Executar, de forma complementar, acdes de prevencdo e controle de fatores de risco

do meio ambiente ou dele decorrentes, com avaliagdo e acompanhamento de
relatorios de impacto ambiental (RIMA), nas situacdes de risco, que tenham
repercussdo na saude humana;

. Monitorar, de forma complementar, os fatores biolégicos e ndo bioldgicos que
ocasionem riscos a salde da populacdo, observados os padrdes maximos de
exposicdo aceitaveis e permitidos;

. Controlar os critérios de identidade e qualidade sanitaria para licenca de
identificacdo e funcionamento de estabelecimentos industriais, comerciais e
prestadores de servicos de interesse da saude;

. Controlar e fiscalizar de forma suplementar, o transporte e guarda de substancias e
produtos toxicos;

. Participar na elaboracdo de normas relativas a orientacdo e fiscalizacdo dos
estabelecimentos prestadores de servicos de limpeza e sanitizacéo;

. Controlar os critérios de identidade e qualidade sanitaria, para licenca de
identificacdo e funcionamento de estabelecimentos comerciais e prestadores de
Servigos veterinarios e agropecuarios;
. Desenvolver outras atribuicdes previstas em lei ou regulamento.
DA GERENCIA DE INSPECAO DE PRODUTOS E SERVICOS EM
SAUDE - GEIPS

A Geréncia de Inspecdo de Produtos e Servicos em Sadde, subordinada
diretamente a Diretoria de Vigilancia Sanitaria, compete:

Planejar, coordenar, orientar, controlar, supervisionar, avaliar, propor e elaborar
normas e executar, em carater complementar, as acGes de Vigilancia Sanitaria,
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relacionadas com a orientacdo e fiscalizagdo de produtos alimenticios e
medicamentosos destinados ao consumo humano e de saneantes domissanitarios,
cosmeticos, perfumes, produtos de higiene corporal, produtos para a saude e
servigcos em saude sujeitos a Vigilancia Sanitéaria;

Articular-se com 6rgéos de fiscalizacdo do exercicio profissional com interface com
a salde, visando estabelecer politicas de acdo profissional sustentada em padrdes
éticos;

Assessorar, supervisionar e prestar apoio técnico e operacional as regionais de saude
nas a¢des de orientacdo e fiscalizagdo de produtos e servigcos em salde;

Auditar e supervisionar as a¢des de vigilancia sanitaria de orientacéo e fiscalizacdo
de produtos e servi¢cos em salde junto aos municipios;

Executar projetos estratégicos de orientacdo e fiscalizacdo de produtos e servicos
em de saude, em situacdes especiais e emergenciais;

Manter atualizado o sistema de informacéo dos processos administrativo-sanitario
relativo a sua geréncia e decidir em primeira instancia as san¢des previstas na
legislagdo vigente;

Prestar assessoramento técnico e operacional & Dire¢do da Diretoria de Vigilancia
Sanitéria nas questdes relativas a Geréncia;

Analisar e expedir Alvara Sanitario a estabelecimentos de salde;

Interagir com as demais geréncias da Diretoria de Vigilancia Sanitaria, objetivando
a integragdo dos servigos de Vigilancia Sanitaria;

Participar do processo de capacitacao de recursos humanos;

Desenvolver estudos, pesquisas e avaliacdo dos riscos e agravos potenciais a saude,
inerentes a area de produtos alimenticios, medicamentosos, saneantes e correlatos e
estabelecimentos de saude;

Desenvolver estudos, pesquisas e avalia¢do dos riscos e agravos potenciais a saude.

Elaborar e divulgar normas e procedimentos que possibilitam maior controle dos
produtos e servicos de salde bem como assegure qualidade dos mesmos;

Supervisionar e realizar inspecGes em carater complementar em estabelecimentos
que executam servicos de radiodiagndstico, radiologia, radioterapia, medicina
nuclear e radiografia industrial;

Inspecionar em carater complementar inddstrias usuarias de radiacéo ionizante;
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Acompanhar as inspecdes das equipes do CNEM — Comissdo Nacional de Energia
Nuclear nas diversas areas do uso de radiacdo ionizante do Estado;

Participar no programa de fiscalizacdo do transporte de cargas perigosas com
incumbéncia de fiscalizagdo/avaliagéo do transporte de carga radioativa;

Proporcionar atendimento a situacBes de emergéncias radioldgicas envolvendo
fontes de material radioativo;

Realizar inspecbes, em carater complementar, em estabelecimentos de producéo,
comércio, transporte, armazenamento, distribuicdo, manipulacdo de medicamentos
insumos farmacéuticos, unidades hemoterapicas, unidades de terapia renal
substitutiva, bancos de tecidos e 6rgéos, transplantes e unidades de nutricao enteral
e parenteral;

Participar da elaboracdo e divulgacdo das diretrizes e normas técnicas —
operacionais relacionadas com a inspecdo de estabelecimentos de producdo,
fabricacdo, comercializacdo, armazenamento, distribuicdo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéutico, de hemoterapia, de hemodiélise e de
nutricdo enteral e parenteral;

Executar programas para monitoramento dos estabelecimentos que desenvolvem
atividades de hemoterapia, terapia renal substitutiva e de nutricdo enteral e
parenteral;

Supervisionar e em carater complementar fiscalizar a qualidade das aguas utilizadas
no preparo das solugdes dialiticas;

Monitorar em carater complementar, os programas de coleta das aguas utilizadas no
preparo das solucdes dialiticas;

Inspecionar em carater complementar as 4&guas de abastecimento dos
estabelecimentos que realizam Terapia Renal Substitutiva;

Acompanhar os laudos analiticos comprobatorios da eficacia do funcionamento dos
equipamentos utilizados no preparo das solu¢des hemodialiticas;

Analisar e emitir parecer técnico para os fluxogramas dos estabelecimentos
fabricantes de produtos de salde e de interesse da salde;

Desenvolver campanhas de esclarecimentos a populacdo sobre os estabelecimentos
de salde;

Analisar projetos de construcdo, ampliacdo e reforma, bem como as instalac6es dos
estabelecimentos de saude;

Estabelecer relacdes técnico-cientificas com os estabelecimentos de saude;
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Realizar inspecdes, em carater complementar, em estabelecimentos produtores de
alimentos, medicamentos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene corporal,
saneantes e produtos para a saude para fins de Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa junto a ANVISA — Agéncia Nacional de vigilancia Sanitéaria;

Analisar processos de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria junto
ANVISA-Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Assessorar as acdes de orientacdo e fiscalizacdo de produtos alimenticios,
medicamentosos, saneantes domissanitarios, cosméticos, perfumes, produtos de
higiene corporal e produtos para a satde, nos niveis regional e local;

Monitorar 0s programas especiais de coleta de alimentos;

Executar projetos estratégicos de orientacéo e fiscalizacdo de produtos alimenticios,
medicamentosos, saneantes domissanitarios, cosméticos, perfumes, produtos de
higiene corporal e produtos para a satde, em situacdes especiais e emergenciais;

Monitorar 0s programas especiais de coleta de saneantes, cosméticos, perfumes,
produtos de higiene corporal e produtos para a saude;

Participar na elaboracdo de normas relativas a orientacdo e fiscalizacdo, controle da
producdo, comercializa¢do, armazenamento, transporte e distribuicdo de alimentos
cuja composicao e/ou processamento sofreram modificacdes;

Assessorar e em carater complementar, operacionalizar as a¢Ges de orientacdo e
fiscalizacdo, nos niveis regional e local, para fins de diagndstico, avaliacdo e
verificacdo da regularidade sanitaria das novas tecnologias em alimentos;

Supervisionar, prestar apoio técnico e operacional as regionais de saude e
municipios relativos a andlise de processos de registro de produtos, normas e
procedimentos observados para os produtos dispensados de registro e vigilancia dos
produtos para a saude;

Estabelecer e operar sistemas de informagGes visando fornecer aos 0rgéos
competentes as informacdes necessarias ao controle e avaliagdo de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria;

Elaborar e manter atualizado o cadastro dos produtos e servicos de saude da
vigilancia sanitaria;

Implantar, implementar, e supervisionar Programas de Produtos Dispensados de
Registro — PRODIR na area de alimentos e outros programas nas areas de
cosméticos, perfumes de higiene corporal e saneantes;
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Analisar, emitir parecer técnico e aprovar processos de registro, junto ao Ministério
da Saude, compreendendo os equipamentos, aparelhos e utensilios utilizados para
fins de diagndstico e correcgdo estética;

Analisar e emitir parecer para fluxogramas de instalagcdes dos estabelecimentos
fabricantes de produtos sujeitos a fiscalizacdo da vigilancia sanitéria;

Executar, em carater complementar, a fiscalizacdo das prescri¢cbes de receitas de
medicamentos e outras terapias, a habilitacdo legal, as quantidades e outras
especificacOes previstas em Lei;

Executar, em carater complementar, o controle e fiscalizacdo das substancias e
produtos entregues ao consumo, sujeitos a regime especial de controle, que
envolvam atividades de profissional legalmente habilitado;

Analisar, autorizar e supervisionar os programas informatizados de registro das
movimentacGes de compra e venda de produtos sujeitos a regime de controle
especial, em estabelecimentos comerciais farmacéuticos;

Programar, controlar, executar, avaliar e fiscalizar, em carater complementar, 0s
estabelecimentos que desenvolvem atividades de manipulacdo e dispensacdo de
medicamentos;

Executar o controle e fiscalizacdo, em carater complementar, das prescricdes de
férmulas magistrais e oficinais de medicamentos manipulados;

Executar projetos estratégicos de orientacdo e fiscalizacdo em estabelecimentos que
manipulam medicamentos, em situacfes especiais e emergenciais;

Emitir parecer técnico nas questfes de sua geréncia;
Representar a Geréncia junto a outros 6rgaos;

Desenvolver outras atividades previstas em lei ou regulamentos.

DA GERENCIA DE HEMO, FARMACO E TOXICOVIGILANCIA-GETOF

A Geréncia de Hemo, Farmaco e Toxicovigilancia, subordinada diretamente a
Diretoria de Vigilancia Sanitaria, compete:

1. Planejar, organizar, coordenar, orientar, controlar, propor e elaborar normas, as

acOes de vigilancia em saude relacionadas as intoxicacfes, envenenamentos,
contaminagdes quimicas ambientais, queixas técnicas e reacdes adversas a
medicamentos e saneantes, equipamentos, materiais e artigos medicos
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hospitalares, Kits diagndsticos, sangue e hemoderivados, com base nas diretrizes
estabelecidas pelo Ministério da Sadde, em ambito estadual;

. Articular-se com organizacbes governamentais e ndo governamentais para

organizar, coordenar e desenvolver agdes que objetivam regularizar o mercado de
produtos para a saude com base no acompanhamento de desempenho e seguranca
destes, por meio da busca e notificagdo de eventos adversos e queixas técnicas
registradas durante o periodo de licenca de comercializacdo de produtos;

. Articular-se com organizacgdes governamentais e ndo governamentais que atuem no

controle e prevencdo das intoxicacdes, envenenamentos e contaminagdes quimicas
para desenvolver acGes de interesse a salde e em resposta a emergéncias ou
acidentes envolvendo substancias toxicas;

Supervisionar, coordenar e implantar os setores de Farmacovigilancia e de
Vigilancia de Saneantes, Hemovigilancia, Tecnovigilancia, Controle de
IntoxicacOes, Controle de Acidentes por Animais Peconhentos e Contaminantes
Quimicos Ambientais;

Fortalecer os servigos desenvolvidos pelo Centro de Informacgdes Toxicoldgicas de
Santa Catarina (CIT/SC) como forma de subsidiar as acgdes de Vigilancia
Sanitaria;

. Articular-se com as demais Geréncias da Diretoria de Vigilancia Sanitaria e de

outras Diretorias da Secretaria de Estado da Salde de Santa Catarina, visando uma
abordagem multidisciplinar dos eventos toxicologicos, embasada em metodologia
epidemioldgica e critérios de risco que possibilitem o desenvolvimento de
programas e/ou projetos de vigilancia em saude;

Planejar, coordenar e desenvolver a¢bes na identificacdo e avaliacdo dos efeitos do
uso, agudo e crénico, dos tratamentos farmacolégicos e utilizacdo de substancias
quimicas no conjunto da populacdo ou em subgrupos de pacientes expostos;

Gerenciar os sistemas de informacdes de eventos toxicologicos, controle de
acidentes por animais peconhentos, reacdes adversas e queixas técnicas de
produtos para a saude, a fim de subsidiar medidas de prevencdo e controle,
necessarios a eliminagdo ou minimizacao dos riscos;

Organizar e manter atualizados, registros e controles das acfes, tendo em vista a
sistematica do acompanhamento, analise, avaliacdo e controle estabelecidos pela
Diretoria de Vigilancia Sanitaria;

Divulgar as informagdes produzidas, disponibilizando-as a populagdo em geral,

Propor convénios e mecanismos de intercambio técnico-cientifico com instituicdes
de ensino e pesquisa;
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Planejar, coordenar e desenvolver acdes de capacitagdo de recursos humanos em
hemo, farmaco e toxicovigilancia de produtos de saude, pos-comercializagéo;

Responder junto ao nivel federal pelos Sistemas Estaduais de Hemo, Farmaco e
Toxicovigilancia de Produtos de Saude, P6s-Comercializagéo;

Propor normas gerais complementares a elaboracdo de planos, programas e
projetos, em consonancia com as diretrizes estabelecidas pelos Governos Federal e
Estadual;

Desenvolver outras agdes relacionadas as intoxicagdes, envenenamentos,

contaminagdes quimicas, queixas técnicas e reacdes adversas a produtos para a
salde.

DA GERENCIA DE SAUDE DO TRABALHADOR - GESAT

A geréncia de saude do trabalhador, subordinada diretamente a diretoria de vigilancia
sanitaria compete:

1.

Planejar, organizar, coordenar, orientar, controlar, avaliar, propor e elaborar
normas as acdes de Vigilancia Sanitaria relacionada a fiscalizacdo dos ambientes
de trabalho e dos agravos a salde do trabalhador;

Proporcionar assessoria técnica e operacional diretamente a Dire¢do da DVS, nas
questdes relativas a area de abrangéncia desta Geréncia;

Manter inter-relacdes com as demais Geréncias, objetivando maior integracdo dos
Servigos;

Promover intercambio técnico e cientifico com outros Orgaos;

Orientar, controlar, avaliar as acdes municipalizadas e regionalizadas, relativo a
implantacdo / implementacdo das acBes na area de vigilancia em salde do
trabalhador;

Atuar junto a Coordenacdo Nacional em Salde do Trabalhador / Ministério da
Saude na implementacdo das politicas publicas em satde do trabalhador no
territorio catarinense;

Atuar junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) na
implementacdo das politicas publicas em salde do trabalhador no territorio
catarinense;

Credenciar junto & Area Técnica de Salde do Trabalhador do Ministério da Satde
os Centros de Referéncia, Municipais, conforme as determinacdes do Plano
Estadual de Saude do Trabalhador;
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Gerenciar os sistemas de informacdo relativos a vigilancia em saude do
trabalhador;

Definir normas e procedimentos técnicos e diretrizes operacionais, no que diz
respeito a vigilancia em saude do trabalhador;

Decidir em primeira instancia processo administrativo-sanitario e aplicar san¢oes
previstas na legislacdo vigente, quando identificadas irregularidades;

Definir acdes de capacitacOes e/ou qualificacdo para profissionais que atuam na
area de saude do trabalhador;

Acrticular as acdes assistenciais em salde do trabalhador;

Promover a articulacdo intersetorial entre os diversos servi¢os publicos com
interface em salde do trabalhador;

Auditar e supervisionar as acfes de orientacdo e fiscalizacdo da saude do
trabalhador junto aos municipios;

Assessorar as regionais de salde e 0os municipios nas acdes de vigilancia sanitaria
referentes a saide do trabalhador;

Desenvolver outras atribuigdes previstas em Lei ou Regulamento.

Floriandpolis, 20 de marco de 2007.



