ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

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

Publicado no D.O.E. - SC n° 19.529 de 07/03/2013
INSTRUCAO NORMATIVA N° 002/DIVS/2013.

A Diretora da Diretoria de Vigilancia Sanitdria da Secretaria de Estado da Saude, no uso
de suas atribui¢des regimentais constantes do Decreto n°. 4.793 de 31 de agosto de
1994, que lhe autoriza os Servigos de Vigilancia Sanitaria, e considerando:

A Constitui¢do Federal de 1988, nos seus artigos 196, 197 e 200;

A Lei Federal n°. 8080, de 19 de setembro de 1990, que trata das condi¢des para
promocdo, protecdo e recuperagdo da saude, como direito fundamental do ser humano,
nos seus artigos 5° inciso I e II, artigo 6° inciso I e V;

A Lei Federal n°. 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cdédigo de Protecao e Defesa do
Consumidor), que estabelece que um dos direitos basicos do consumidor € a protecdo da
vida, saide e seguranga contra os riscos provocados por praticas no fornecimento de
produtos e servicos;

A Lei Estadual n° 6.320, de 20 de dezembro de 1983, que dispde sobre normas gerais de
saude, estabelece penalidades e d4 outras providéncias;

O Decreto Estadual n° 23.663, de 16 de outubro de 1984, que Regulamenta os artigos 51
a 76 da Lei 6.320 de 20 de dezembro de 1983, que dispde sobre normas gerais de satde,
estabelece penalidades e da outras providéncias;

O Decreto Estadual n° 24.622, de 28 de dezembro de 1984, que Regulamenta artigos 2°,
3°,4°,7°,12, 25 e 74 da Lei 6.320 de 20 de dezembro de 1983, que dispde sobre direitos
e deveres basicos da pessoa, relacionados com a sauide;

A Portaria MS/SVS n° 453, de 01 de junho de 1998, que aprova o regulamento Técnico
"Diretrizes de Protecao Radiolégica em radiodiagndstico médico e odontolégico", parte
integrante desta portaria, que estabelece os requisitos basicos de protecao radioldgica
em radiodiagnéstico e disciplina a pratica de raios-X para fins diagnésticos e
intervencionistas;

A Resolugdo - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, ANVISA, que dispde sobre o
Regulamento Técnico para planejamento, programacgdo, elaboracdo e avaliacdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saide;

A Resolucdo - RDC n° 51, de 6 de outubro de 2011, ANVISA, que dispde sobre os
requisitos mininos para a andlise, avaliacio e aprovacdo dos projetos fisicos de
estabelecimentos de saide no Sistema de Vigilancia Sanitdria (SNVS) e da outras
providéncias;

A Resolugdo - RDC N° 63, de 25 de novembro de 2011, ANVISA, que dispde sobre os
Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Saide;
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A Resolugdo - RDC N° 20, de 02 de fevereiro de 2006, ANVISA, que estabelece o
Regulamento Técnico para o funcionamento de servicos de radioterapia, visando a
defesa da satude dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral;

A Resolucdo — RDC N° 38, de 4 de junho de 2008, ANVISA, que dispde sobre a
instalacao e o funcionamento de Servicos de Medicina Nuclear “in vivo™;

O disposto nas Normas da Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN), NN
3.01/2005, NN 3.05/96 e Resolugdo CNEN 130/2012;

Formulario como sendo um documento onde sdo preenchidos os dados e informagdes,
que permite a formalizacdo das comunicagdes, o registro e o controle das atividades das
organizacoes.

A necessidade de instrumentalizar e disponibilizar informag¢des as equipes profissionais
envolvidas através de relatdrios técnicos que possibilitem avaliacdes e andlises com
maior agilidade e que produzam dados confidveis aos sistemas informatizados;

A necessidade da padronizacdo de formuldrios para os processos de licenciamento
inicial/renovagdo de Alvards Sanitdrios no Estado de Santa Catarina dos servicos de:
Radiologia Médica (Fluoroscopia, Mamografia, Radiografia e Tomografia), Radiologia
Intervencionista, Medicina Nuclear, Radiologia Odontoldgica (Intra e Extra Oral),
Radiologia Veterindria (Fluoroscopia, Radiografia e Tomografia) e Empresas de
Protecdo Radioldgica.

RESOLVE:

Art. 1° - Estabelecer como formuldrios padrdes para os servigos de Radiologia
Médica (Fluoroscopia, Mamografia, Radiografia e Tomografia), conforme descrito
no artigo 8° desta Instru¢do Normativa:

I. Formulario 1_1 — Cadastro;

II. Formulario 1_2 — Alvara Inicial;

III. Formulério 1_3 — Renovagdo de Alvarg;

IV. Formuldrio 1_4 — Levantamento Radiométrico + Radiacdo de Fuga;

V. Formulério 1_5 — Teste de Aceitagao/Desempenho/Constancia;

V1. Formuldario 1_6 — Inspe¢dao em Fluoroscopia;

VII. Formulario 1_7 — Inspecao em Mamografia;

VIIIL. Formulério 1_8 — Inspecao em Radiografia;

IX. Formulario 1_9 — Inspecdo em Tomografia.

Art. 2° - Estabelecer como formulérios padrdes para os servicos de Radiologia
Intervencionista, conforme descrito no artigo 8° desta Instru¢do Normativa:

I. Formulario 2_1 — Cadastro;

II. Formulario 2_2 — Alvara Inicial;

III. Formulério 2_3 — Renovagdo de Alvarg;

IV. Formuldrio 2_4 — Levantamento Radiométrico + Radiacdo de Fuga;

V. Formulério 2_5 — Teste de Aceitagao/Desempenho/Constancia;

VI. Formulario 2_6 — Inspecao em Radiologia Intervencionista.
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Art. 3° - Estabelecer como formulédrios padrdes para os servicos de Radioterapia,
conforme descrito no artigo 8° desta Instrucao Normativa:

I. Formulario 3_1 — Cadastro;

II. Formulario 3_2 — Autorizacdo para Construcao;

III. Formulario 3_3 — Alvara Inicial;

IV. Formulério 3_4 — Renovacgdo de Alvari;

V. Formulério 3_5 — Inspe¢ao em Radioterapia.

Art. 4° - Estabelecer como formuldrios padrdoes para os servigcos de Medicina
Nuclear, conforme descrito no artigo 8° desta Instru¢do Normativa:

I. Formulario 4_1 — Cadastro;

II. Formulario 4_2 — Autorizagdo para Construcao;

III. Formulario 4_3 — Alvara Inicial;

IV. Formulério 4_4 — Renovacgdo de Alvari;

V. Formuldrio 4_5 — Teste de Aceitagao do Calibrador de Dose;

V1. Formuldrio 4_5 — Teste de Aceitacdo do SPECT;

VII. Formulario 4_5 — Teste de Aceita¢do do PET/CT;

VIIIL. Formulério 4_8 — Inspecao em Medicina Nuclear.

Art. 5° - Estabelecer como formulérios padrdes para os servicos de Radiologia
Odontolégica (Intra e Extra Oral), conforme descrito no artigo 8° desta Instrucdo
Normativa:

I. Formulario 5_1 — Cadastro;

II. Formulario 5_2 — Alvara Inicial;

III. Formulério 5_3 — Renovagdo de Alvarg;

IV. Formulério 5_4 — Levantamento Radiométrico + Radiacdo de Fuga;

V. Formulério 5_5 — Teste de Aceitagao/Desempenho/Constancia;

V1. Formuldrio 5_6 — Inspe¢do em Raios X Intra Oral;

VII. Formulario 5_7 — Inspecao em Tomégrafo de Feixe Conico — CBCT;

VIII. Formulério 5_8 — Inspe¢do em Raios X Panoramico.

Art. 6° - Estabelecer como formulédrios padrdes para os servicos de Radiologia
Veterinaria (Fluoroscopia, Radiografia e Tomografia), conforme descrito no artigo
8° desta Instru¢ao Normativa:

I. Formulario 6_1 — Cadastro;

II. Formulario 6_2 — Alvara Inicial;

III. Formulério 6_3 — Renovagdo de Alvarg;

IV. Formuldrio 6_4 — Levantamento Radiométrico + Radiacdo de Fuga;

V. Formulério 6_5 — Teste de Aceitagao/Desempenho/Constancia;

V1. Formulério 6_6 — Inspe¢ao em Fluoroscopia;

VII. Formulario 6_7 — Inspecdo em Radiografia;

VIIIL. Formulério 6_8 — Inspecao em Tomografia.

Art. 7° - Estabelecer como formuldrios padrdoes para as Empresa de Protecdo
Radiolégica, conforme descrito no artigo 8° desta Instrucdo Normativa:
I. Formulario 7_1 — Cadastro.

Art. 8° - Os formuldarios descritos nos Art. 1°, Art. 2°, Art. 3°, Art. 4°, Art. 5°, Art. 6°
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e Art. 7°, estardo disponiveis no site da Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual
(www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br), sendo de livre acesso.

Pardgrafo dnico. As tabelas e informacdes constantes dos formuldrios poderao ser
transcritos e colocados nos relatérios de cada empresa ou Vigilancia Sanitdria, com
seus respectivos logotipos e identificacdes, desde que ndo sejam modificadas suas
sequéncias, formas e conteudos.

Art. 9° - Somente iniciar as atividades mediante obtencdo do Alvard Sanitdrio que
devera ser afixado em local visivel e com validade de um ano;

Art. 10 - Deverd ser solicitada a Baixa do Alvard Sanitirio quando houver o
encerramento das atividades autorizadas;

Art. 11 - A inobservancia dos requisitos desta resolucdo serd passivel das penalidades
previstas na Legislacdo Sanitdria de Santa Catarina.

Art. 12 - Esta norma entra em vigor dentro de 30 (trinta dias) a contar da data de sua
publicagdo.

Florianépolis, 01 de Marco de 2013.

Raquel Ribeiro Bittencourt
Diretoria de Vigilancia Sanitaria



