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ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUGAO NORMATIVA N° 001/DIVS/SES — DE 07/06/2018

A DIRETORA DA VIGILANCIA SANITARIA da Secretaria de Estado da Saude, no uso de suas

atribuigdes que Ihe conferem o inciso | do art. 44 do Regimento Interno, aprovado pelo Decreto
Estadual n® 4.793/94; e,

Considerando a LEI 8080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990, dispde sobre as condigdes para a

promogaon, protegdo e recuperag#o da saude, a organizag#o e o funcionamento dos servigos corres-
pondentes e dé outras providéncias.

Considerando o Decrelo n® 7508, DE 28 DE JUNHO DE 2011, que dispSe sobre a organizagéo do

Sistema Jrico de Saude - SUS, o planejamento da salide, a assisténcia 2 saide e a articulago
interfederativa, e da outras providéncias.

Considerando a LEI N° 6.320, DE 20 DE DEZEMRO DE 1983, que dispde sobre normas gerais de
salde, estabelece penalidades e da outras providéncias, resolve:

RESOLVE:

DO OBJETO

Art. 1° Fize instituldo o cadastramento informatizado obrigatério dos imentos e
que tenham domicilio, residéncia ou realizem atividades no Estado de Santa Catarina.

DA DEFINIGAO
Art.2° Para fins do disposto nesta Resolugdo considera-se:

| - Cadastramento informatizado - conjunlo de informagdes fornecidas pelos responsavelis ou repre-
sentantes e estabelecimentos que lenham domicilio, residéncia ou realizem atividades no Estado

de Sanla Catarina ao Sistema Informatizado Oficlal da Diretoria de Vigilancia Sanitdria de Santa
Catarina |DIVS).

11— Lista cle estabelecimentos — compreende a relagdo de atividades e estabelecimentos que constardo
nos anex2s desta Resolugdo. A lista sera periodicamente atualizada, definindo os estabelecimentos
que deveriio realizar o cadastramento informatizado.

Il - Sisterna Informatizado Oficial DIVS ~ & o si que tem por fir subsidiar o planeja-
mento, execugdo, monitoramento e avaliagdo das agdes de vigilancia sanitaria, unificando o banco

de dados Jos Municipios e do Eslado.

DA ABRANGENCIA

Art.3° Os estabelecimentos e atividades objeto desta norma que tenham domicilio, residéncia ou
realizem atividades no Estado de Santa Catarina estdo sujeitas as determinagbes da presente Re-
solugdo, l:em como as dos regulamentos, normas e instrugdes dela advinda

DO CADASTRAMENTO INFORMATIZADO

Art. 4° O cadastramenlo informatizado deve ser realizado pelo Representante Legal seguindo os
seguinles. critérios:

| - Os estabelecimentos que se enquadram nesta Resolug&o estdo definidos na Lista de

VI - A obrigatoriedade do cadastramento informatizado abrange ainda, a filial e lodas as unidades
da empresa;

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art.5° O descumprimenlo das determinagdes conlidas nesla Resolugdo Normativa constitui infragao
de natureza sanitéria, sujeitando o infrator &s penalidades previstas na Lei Estadual 6.320, de 20 de
dezembro de 1983, suas atualizagbes ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo
das responsabilidades civil e penal cabiveis.

Art.6° Os casos omissos e duvidas relativas a interpretagao e aplicag@o desta Resolugdo Normaliva
serdo dirimidos pela Diretoria de Vigilancia Sanilaria Estadual.

Art.7° Esta Resolugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.
Florianépolis, 07 de junho de 2018

Raquel Ribeiro Bitlencourt

Diretora de Vigilancia Sanitaria - SES/SUV/SC

ANEXO |

Lista de estabelecimentos

PRAZO PARA
CATEGORIA DESCRIGAQ DA ATIVIDADE CADASTRAMENTO
Produtos para a Saude |Equipamento Medico Classe | SOdisx apeaipUbiE

cacdo da Norma
60 dias apos a publi-
cacdo da Norma
60 dias ap6s a publi-
cacdo da Norma
60 dias apés a publi-
cacgdo da Norma
60 dias apds a publi-
cacé Norma
60 dias ap6s a publi-
cacdo da Norma
60 dias apds a publi-
cacso da Norma
60 dias apds a publi-
cacéo da Norma
60 dias ap6s a publi-
cacdo da Norma
60 dias apés a publi-
__cacéo da Norma _|

Produlos para a Saide |Equipamento Medico Ciasse I

Produtos para a Saude |Equipamento Medico Classe Il

Produtos para a Saude |Equipamento Medico Classe IV

Produtos para a Saude |Material Médico Classe |

Produtos para a Saude |Material Médico Classe Il

Produtos para a Saude |Material Médico Classe Il

Produtos para a Saude |Material Médico Classe IV

Produtos para a Saude |Produtos Diagndstico In Vitro Classe |

Produtos para a Saude |Produtos Diagnéstico In Vitro Classe Il

" " 60 dias ap6s a publi-
Produtos para a Saude |Produtos Diagnéstico In Vitro Classe Il caco da N°""abl.
Produtos para a Satde |Produtos Diagnéstico In Vitro Classe IV 60 dias apds a publi-

cacéo da Norma
60 dias apods a publi-

cacdo da Norma
60 dias ap6s a publi-

cacgdo da Norma
6O dias apos a publi-
cacdo da Norma |
60 dias ap6s a publi-

Farmécia de Manipulagao|Grupo |

Farmécia de Manipulagao|Grupo Il

Farmécia de Manipulag@o|Grupo Il

Farmacia de Manipulagéo|Grupo IV

mentos, Ainexo | desta Norma, e suas atualizagbes;

Il - O cacaslramentlo informatizado deve ser realizado no sitio eletrénico da Diretoria de Vigilancia
Sanitaria Estadual (www.pharos.sc.gov.br/meucadastro), sendo de livre acesso;
Ill - Os p-azos para efetivagao do d

o infor
Norma e suas atualizagdes;

> serdo definidos nos Anexos desta

IV - As atualizagBes e baixas cadastrals devem ser solicitadas junto a Vigilancia Sanitaria Municipal;

V - As informagdes prestadas no cadastramenlo informatizado serdo presumidas como verdadeiras,

e seu preenchimento com dados inveridicos constitul infragéo sanitaria grave, estando a empresa
sujeita as sangdes cabiveis;

cacdo da Norma
60 dias apés a publi-
cac#io da Norma _|
60 dias apos a publi-
__caco da Norma _|
60 dias ap6s a publi-
cacdo da Norma
60 dias apés a publi-
cacdo da Norma
60 dias apos a publi-
cacdo da Norma
60 dias apés a publi-
cagdo da Norma
Cod. Mat.: 536416

Farmacia de Manipulagdo|Grupo V

Farmacia de Manipulagéo|Grupo VI

Industria de Alimentos |Fabricagéo de Palmito

Industria de Alimentos |Fabricagdo de Amendoim

Assessoria e Consultoria Técnica na Area de
Engenharia, Sequranca e Medicina do Trabalho
Atividade de endoscopia, colonoscopia, bron-
coscopia

Empresa

Servigos de Saude

”CONHECA 0S DOCUMENTOS
QUE AJUDAM A CONTAR
A HISTORIA CATARINENSE

APESC
ATRuRPIBTICS

‘

0 Arquivo Publico do Estado de Santa Catarina implementa a politica estadual de
arquivos, por melo da gestéo, do recolhimento, do tratamento técnico, da preservagéo,
do acesso e da divulgagéo do patriménio documental do Estado de Santa Catarina.

0 acesso a pesquisa é permitido a todo cidadao brasileiro ou estrangeiro, bastando
preencher o cadastro do pesquisador na Supervisao de Pesquisa.

mar

Horario de pesquisa: segunda a sexta, das 13h30min as 18h30min
(48) 3665-6225 ou (48) 3665-6226

www.sea.sc.gov.br

arquivopublico@sea.sc.gov.br

Gestdo Documental: gedoc@sea.sc.gov.br ~ (48) 3665-6219
Gestdo de Recuperagdo Dotumemal gered@se: sc.gov.br

N

b e GOVERNO
de pesquisaa sc.gov.br D|0Esc DE SANTA
Funclonamento segunda a sexta, das 13 xs 19 horas oo etz CATARINA
O OF TuNlA CANRIA o
Diario Dficial Eletrénico de Santa Catarina. D | conforme MP n. 2.200-2/2001de 24.8.2001, que Incluiu a Infraestrutura de chaves Publica ileira (ICP-Brasil), podendo ser do no endereco

eletronico http:// www.doe.sea.sc.gov.br.




