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ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE ]
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

Resolucao Normativa n? 005/DIVS/SES - de 02/10/2020

Dispbe sobre o Sistema de Informacdo Estadual de Risco e Beneficio Potencial - SIERBP para obtencédo e
gerenciamento de registros informatizados de cadastro, autoinspegao e inspecao de servicos de saude e de interesse
da saude do Estado de Santa Catarina, abrangidos por esta resolugéo.

A DIRETORA DA VIGILANCIA SANITARIA da Secretaria de Estado da Satide, no uso de suas atribuicdes que |he
conferem o inciso | do artigo 44 do Regimento Interno, aprovado pelo Decreto Estadual n® 4.793/94; e;

Considerando a Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢gdes para a promogao, protegao e
recuperagéo da saude, a organizagéao e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias;
Considerando o Decreto n® 7.508, de 28 de junho de 2011, que dispde sobre a organizagdo do Sistema Unico de
Saude - SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a saude e a articulagéo interfederativa, e da outras providéncias;
Considerando a Lei Estadual N° 6.320, de 20 de dezembro de 1983, que dispbe sobre normas gerais de saude,
estabelece penalidades e da outras providéncias;

Resolve:

Art. 1°- Implantar o Sistema de Informacgao Estadual de Risco e Beneficio Potencial - SIERBP, com objetivo de
obter registros informatizados sobre os servigos de saude e de interesse da saude, bem como gerenciar e padronizar
as inspecdes e autoinspegdes sanitarias.

Art. 22 - O SIERBP estara disponivel no enderego eletronico: http://sierbp.saude.sc.gov.br/

Art. 32 - Todos os servigos de saude e de interesse da saude contidos no SIERBP deverdo alimentar o sistema, com
as informagoes e periodicidade estabelecidas, referente a manutengao do cadastro atualizado e autoinspegao.

Dos Roteiros Obijetivos de Inspecao (ROls)

Art. 42 - Os Roteiros Objetivos de inspegcao (ROIs) estardo inseridos no SIERBP, podendo ser atualizados e/ou
incluidos novos, contemplando outros servigos e atividades sujeitas a Vigilancia Sanitaria;

| — A Autoridade Sanitaria competente devera inserir no SIERBP todos os dados dos roteiros aplicados em atividade de
inspegao.

Il - Nos casos de cobranga de Auto de Intimacdo deverdo ser aplicados novos ROls que também deverdo ter seus
dados inseridos no SIERBP.

lll - O ROI apresentara como resultado objetivo de inspecao e de autoinspecgéao:

a) Aceitavel, quando o risco potencial for menor ou igual a 0,05;
b) Toleravel, quando o risco potencial for maior que 0,05 a 0,36
c) Nao aceitavel, quando o risco potencial for maior que 0,36 a 1.

IV - Séo passiveis de deferimento de alvara sanitario os ROIs que obtiverem resultado objetivo de inspegdo como
aceitavel e toleravel, especialmente quando houver evidéncia quantitativa de diminuicdo de risco potencial e
consequente evolugdo do cumrpimento do regramento sanitario por parte servigo;

V - ROIs com resultado objetivo de inspecdo ndo aceitavel requerem avaliagdo de beneficio potencial e tomada de
medidas sanitarias mais contundentes, ndo sendo passivel a liberagao de alvara sanitario para a respectiva atividade,
até que as nao conformidades criticas sejam sanadas de modo que o valor de risco potencial seja diminuido, a ponto
de, em nova verificagcdo pela autoridade sanitaria, a aplicagdo de novo ROI de cobranga de auto de intimagdo tenha
resultado objetivo de inspegéo toleravel ou aceitavel;

VI - Todos os servicos de saude e de interesse da saude (com ROI disponivel no SIERBP) deverado realizar a
autoinspecao e inserir os dados no SIERBP no minimo semestralmente, e sempre que realizar mudangas em um
servigco especifico que impacte no resultado da avaliagao;

VII- Caso o servigo apresente situagdes de ndo conformidade, verificadas a partir da autoinspegéo e ou inspegao, sera
gerado pelo sistema relatério de ndo conformidades que deverdo ser adequadas, com o intuito de atingir o
cumprimento das legislagdes sanitarias;

VIl - Os indicadores de avaliagdo de desempenho de Instituicbes de Longa Permanéncia para Idosos, referidos no
item 7 do Anexo da Resolugdo RDC 283/2015/ANVISA, deverao ser alimentados via SIERBP mensalmente, a partir de
janeiro de 2020.

IX— O Servico de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve monitorar os indicadores para avaliagdo dos servigos
mensalmente e deve informar através do SIERBP o consolidado dos indicadores do semestre anterior, nos meses de
janeiro e julho, conforme a Instrugdo Normativa/ANVISA n® 2, de 3 de junho de 2008 e RDC/ANVISA n? 36, de 03 de
junho de 2008, a partir de janeiro de 2021.

Do Cadastramento Informatizado

Art. 52 O cadastramento informatizado deve ser realizado pelo estabelecimento seguindo os seguintes critérios:

I - O cadastramento informatizado deve ser realizado no sitio eletronico da Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual
(http://sierbp.saude.sc.gov.br/);

Il - O cadastramento da instituigdo deve ser completo, contemplando todos os servigos.

Dos Servigos de Saude Hospitalares



Art. 6° Os hospitais no Estado de Santa Catarina deverao protocolar o peticionamento do Alvara Sanitario do Hospital
Geral, bem como dos seguintes setores:

| - Atencdo em Regime de Terapia Intensiva — UTI Adulto

Il - Atencdo em Regime de Terapia Intensiva — UTI Neonatal
lll - Atencéo em Regime de Terapia Intensiva — UTI Pediatrica
IV - Banco de Leite Humano

V - Posto de Coleta de Leite Humano

VI - Farmécia Privativa

VII - Hospital Dia

VIII - Laboratério Clinico

IX - Posto de Coleta Laboratorial

X - Servigo de Atengao Obstétrica e Neonatal - SAON

XI - Servigo de Terapia Renal Substitutiva

XIlI - Servigo de Endoscopia

XIiI - Servigo de Hemoterapia

XIV - Servigo de Nutricdo e Dietética

XV - Servigo de Nutricdo Enteral

XVI - Servigo de Nutricdo Parenteral

XVII - Servigo de Radiologia

XVIII - Servigo de Terapia Antineoplasica

XIX - Unidade de Internagéo Psiquiatrica

XX - Servigo de Radioterapia

XXI - Servigo de Medicina Nuclear

XXII- Servigo de Radiologia Intervencionista/Hemodinamica

Paragrafo Unico — O alvara sanitario de Hospital Geral, devera considerar os seguintes aspectos:
a) Condigoes Organizacionais;

b) Controle Integrado de Vetores e Pragas Urbanas;

c) Gerenciamento da Qualidade;

d) Gestao da Infraestrutura;

e) Gestao de Pessoal;

f) Gestao de Tecnologia e Processos;

g) Protegédo a Saude do Trabalhador;

h) Prontuario do Paciente;

i) Atencao Imediata — Urgéncia e Emergéncia;

j) Atencdo em Regime Ambulatorial de Especialidades;
k) Atencéo em Regime de Internagéo;

1) Centro Cirargico;

m) Centro de Material e Esterilizagao;

n) Servigo de Controle de Infecgao Hospitalar - SCIH ;
0) Gerenciamento deResiduos;

p) Seguranga do Paciente;

q) Processamento de Roupas de Servigo de Saude;

Para fins de concessao de alvara sanitario mediante autoinspecao:

Art. 72 Para que a autoridade sanitaria possa deferir Alvara Sanitario mediante avaliagdo de resultado objetivo de
autoinspegao, o servigo devera:

I. Ter sido inspecionado in loco no ano anterior e ter tido deferimento do Alvara Sanitario anterior para a atividade que
esta sendo solicitada renovagao;

Il. Protocolar anualmente todos os alvaras necessarios ao funcionamento do estabelecimento com no minimo 60 dias
de antecedéncia do vencimento;

lll. Possuir autoinspecgao realizada no periodo de renovagao do alvara sanitario, sendo que para fins de deferimento de
alvara sanitario a mesma devera possuir resultado toleravel ou aceitavel;

IV. Encaminhar todos os documentos solicitados pela Vigilancia Sanitaria competente para analise.

Art. 82 Para fins de deferimento de Alvara Sanitario para Hospital Geral o servico devera ter resultado objetivo no
roteiro de autoinspegdo como toleravel ou aceitavel, minimamente para as areas de:urgéncia e emergéncia, centro
cirlrgico, centro de material e esterilizagdo, unidade de internagéo e seguranga do paciente;

Art. 92 O servigo que obtiver deferimento de alvara sanitario por autoinspegao obrigatoriamente devera sofrer inspecao
sanitaria no ano subsequente para fins de deferimento do proximo alvara sanitario.



Paragrafo unico: em situagdes néo previstas e devidamente justificadas (emergéncia em salde publica, calamidade,
entre outras) a Autoridade Sanitaria competente podera, de acordo com a historicidade do servigo,proceder com o
licenciamento previamente a inspegéo sanitaria.

Art. 10 A qualquer tempo, o servigo que obtiver deferimento de Alvara Sanitario mediante autoinspecdo podera ser
inspecionado pela autoridade sanitaria competente para fins de verificagdo da veracidade do (s) ROI (s) aplicados e
sofrera as medidas sanitarias cabiveis em caso de inveracidade de resposta dos indicadores contidos nos ROls.

Art. 11 Para fins de deferimento de Alvard Sanitario mediante autoinspegdo, 0 servigo que apresentar nao
conformidades, devera apresentar e obter aprovagao pela Autoridade Sanitaria competente de Plano de Agédo e
cronograma de adequacao para os indicadores contidos no (s) ROI (s) que obtiverem pontuagéo inferior a 3;

Art.12 O (s) ROI (s) da autoinspecgéo realizada para fins de deferimento de Alvara Sanitario devera ser impresso,
datado e assinado pelo responsavel técnico pela atividade, se houver, pelo Responsavel Técnico e Responsavel Legal
do estabelecimento, sendo protocolados administrativamente junto a Autoridade Sanitaria competente;

Das Disposicoes Finais

Art. 13 O descumprimento das determinagdes contidas nesta Resolugdo Normativa constitui infragdo de natureza
sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei Estadual n® 6320, de 20 de dezembro de 1983, suas
atualizagdes ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis.

Art. 14 Os casos omissos e duvidas relativas a interpretac@o e aplicagéo desta Resolugdo Normativa serdo dirimidos
pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual.

Art. 15 Devera haver cumprimento das normativas sanitarias municipais especificas para os ramos de atividade
abrangidos por esta Resolugao Normativa.

Art. 16 Fica revogada a Resolug@o Normativa N° 003/DIVS/SES de 30/09/2019.

Art. 17 Esta Resolucao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

Florianépolis, 02 de outubro de 2020

Lucélia Scaramussa Ribas Kryckyj
Diretora da Vigilancia Sanitaria — SUV/SES

Fonte:  http://www.doe.sea.sc.gov.br/Repositorio/20201007/Jornal/2495.pdf#search=005
(este documento € uma cépia e ndo substitui a publicagdo do Didrio Oficial)




