RESOLUCAO SES N° 1058, DE 06 DE NOVEMBRO
DE 2014.

PUBLICADA NO D.O N° 209 DE 07/11/2014
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
ATO DO SECRETARIO
RESOLUCAO SES N°, DE 06 DE NOVEMBRO DE 2014.
DEFINE COMPETENCIAS DE ACOES
DE VIGILANCIA SANITARIA NO
AMBITO DO ESTADO DO RIO DE
JANEIRO E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.
O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de suas atribui¢oes legais,
CONSIDERANDO:
- a competéncia da dire¢do estadual do Sistema Unico de Satide de coordenar e, em carater
complementar, executar acoes de vigilancia sanitaria, conforme disposto no artigo 17 da Lei
N° 8080, de 19 de setembro de 1990;
- a competéncia da direcdo municipal do Sistema Unico de Saude de executar as acdes de
vigilancia sanitaria, conforme disposto no artigo 18 da Lei n°® 8080, de 19 de setembro de
1990;
- a Portaria n°® 399 GM/MS, de 22 de fevereiro de 2006, que divulga o Pacto pela Satde;
- a Portaria n°® 204 GM/MS, de 29 de janeiro de 2007, que regulamenta o financiamento e a

transferéncia dos recursos federais para as agoes e servicos de satide, na forma de Blocos de
Financiamento, com o respectivo monitoramento e controle;



- a Portaria n°® 1.052 GM/MS, de 8 de maio de 2007, que aprova e divulga o Plano Diretor de
Vigilancia Sanitaria (PDVISA);

- a Resolucao SESDEC n° 1.335, de 13 de agosto de 2010, que aprova os parametros para
estruturagao da vigilancia em satide no ambito do Estado do Rio de Janeiro;

- 0 Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, queRegulamenta a Lei no 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a organiza¢ao do Sistema Unico de Satde, o
planejamento da sadde, a assisténcia a saude e a articulacao interfederativa, e d4 outras
providéncias;

- a Resolucao da Comissao Intergestores Tripartite n° 4, de 19 de julho de 2012, que dispoe
sobre a pactuacao tripartite acerca das regras relativas as responsabilidades sanitdrias no
Ambito do Sistema Unico de Saudde, para fins de transicdo entre os processos operacionais do
Pacto pela Saude e a sistematica do Contrato Organizativo da Ac¢ao Publica da Satde (COAP);

- a Portaria n°® 1.378/GM/MS, de 9 julho de 2013, que Regulamenta as responsabilidades e
define diretrizes para execucao e financiamento das acdes de Vigilancia em Sadde pela
Uniao, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia
em Saude e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

- a Portaria n°® 475/GM/MS, de 31 de marco de 2014, que define critérios para o repasse e
monitoramento dos recursos financeiros federais do Componente da Vigilancia Sanitaria do
Bloco de Financiamento de Vigilancia em Saude, para Estados, Distrito Federal e Municipios,
de que trata o inciso II do art. 13 da Portaria n® 1.378/GM/MS, de 9 julho de 2013;

- a necessidade de fortalecer o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria no objetivo de
promover a assuncao do gerenciamento do risco sanitario local pelo Municipio e

- a Deliberacao CIB/R] n® 3.036, de 24 de julho de 2014, que delega competéncia de acoes de
Vigilancia Sanitaria;

RESOLVE:

Art. 1° - Compete aos Orgaos Municipais de Vigilancia Sanitaria executar as acoes de
controle sanitdrio, a concessao, revalidacao e cancelamento de licenca de funcionamento e a
inspecao sanitaria dos estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria, exceto os abaixo
relacionados:

1- Clinica de Terapia Renal Substitutiva;

2- Unidade Mdvel de Terapia Renal Substitutiva;

3- Hospitais e Clinicas com Internacao;



4- Servicos intra-hospitalares de:

4.1- Laboratoérios de Analises Clinicas, Pesquisa e Anatomia Patoldgica, Posto de Coleta de
Laboratoério de Analises Clinicas;

4.2- Servico de Radiodiagndstico Médico, Servico de Imagem, Radiodiagndstico
Odontolégico;

4.3 - Unidade Odontolégica Hospitalar;
4.4 - Farmacias Privativas de Unidades Hospitalares ou Congéneres;

5- Hemocentros, Nucleo de Hemoterapia, Unidade de Coleta e Transfusao, Unidade de Coleta
Movel ou Fixo, Agéncia Transfusional, Central de Triagem Laboratorial de Doadores;

6 - Banco de Células, Tecidos e Orgaos, Centros de Tecnologia Celular, Laboratério de Células
Progenitoras Hematopoiéticas e congéneres;

7- Servico de Radioterapia e Medicina Nuclear;

8 - Banco de Leite Humano e Posto de Coleta de Leite Humano;

9 - Empresas Prestadoras de Bens e ou Servicos de Nutricao Enteral;

10 - Inddstrias de Otica, Material e Equipamentos Oticos, de Aparelhos e Produtos Usados
em Medicina, Ortopedia, Odontologia, Enfermagem, Educacao Fisica, Embelezamento ou
Correcao Estética (Produtos Correlatos);

11 - Empresas e unidades de processamento de material médico hospitalar;

12 - Industrias de Produtos Farmacéuticos, de Insumos Farmacéuticos, de Produtos
Saneantes Domissanitarios, de Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene;

13 - Inddstria de Insumos Farmacéuticos Sujeitos a Controle Especial, e Industria de
Produtos Farmacéuticos Contendo Substancias Sujeitas a Controle Especial;

14 - Importadores e Exportadores de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos;

15 - Importadores, Exportadores e Distribuidores, com Fracionamento de Insumos
Farmaceuticos;

16 - Armazéns (depdsito) de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos, de correlatos,
de saneantes domissanitarios, de cosméticos, perfumes e produtos de higiene, exclusivos de



empresas fabricantes;

Art. 2° - Sera delegada competéncia as Secretarias Municipais de Satide, no prazo de 24
meses apos a publicacao desta Resolucao, a execucao das agoes de vigilancia sanitaria
relacionadas aos estabelecimentos abaixo:

1- Importadores e Exportadores de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos;

2 - Importadores, Exportadores e Distribuidores, com Fracionamento de Insumos
Farmaceéuticos;

3 - Banco de Leite Humano e Posto de Coleta de Leite Humano;

4 - Empresas Prestadoras de Bens e ou Servicos de Nutricao Enteral.

Art. 3° - Ap6s a vigéncia desta Resolucao, podera ser delegada competéncia as Secretarias
Municipais de Saude, para a execucao das acoes de vigilancia sanitdria nos estabelecimentos
relacionados no artigo 1°, mediante parecer favoravel do Orgao Estadual de Vigilancia

Sanitdaria e Deliberacdo na Comissao Intergestores Bipartite.

Art. 4° - Os Orgaos Municipais de Vigilancia Sanitéria, para o exercicio das acoes de
vigilancia sanitaria, devem:

I - Ter em seu quadro de pessoal equipe multiprofissional composta por servidores em
quantitativo suficiente para a execucao das a¢oes de vigilancia sanitaria que lhes compete;

II - Possuir area fisica suficiente, equipamentos, material permanente e de consumo e
condi¢oes técnico-administrativas adequadas para o exercicio da atividade de Vigilancia

Sanitdria e para o arquivamento dos processos de licenciamento de estabelecimentos;

III - Ter os documentos oficiais para o desempenho das acoes de vigilancia sanitaria, tais
como:

a) Termo de Visita;

b) Termo de Intimacao;

c) Termo de Apreensao de Amostras;
d) Termo de Notificacao;

e) Termo de Inutilizacao;

f) Rétulo de Interdicao;



g) Rotulo de Inviolabilidade de Amostras;

h) Auto de Infracao;

i) Auto de Apreensao e Dep0sito;

j) Auto de Multa;

k) Laudo Técnico de Inspecao;

1) Boletim de Ocupacao e Funcionamento;

m) Assentimento Sanitario;

n) Termo de Interdicao;

0) Termo de Desinterdicao;

p) Termo de Adverténcia;

q) Termo de Apreensao e Inutilizacao;

r) Licenca Inicial de Funcionamento;

s) Revalidacao de Licenca de Funcionamento.

Paragrafo 1° — As Secretarias Municipais de Satide poderao criar outros documentos oficiais
que venham complementar os acima citados, com o objetivo de propiciar o melhor
desempenho das a¢oes de Vigilancia Sanitéria.

Paragrafo 2° - Em substituicao aos documentos citados nas alineas 1, m, r e s, do inciso III
deste artigo, os 6rgaos de Vigilancia Sanitaria das Secretarias Municipais de Satide poderao
optar pela publicacao dos atos correspondentes no Didrio Oficial do Municipio ou jornal de

ampla circulagdao no municipio.

Art. 6° - Sdo atribuicoes das Secretarias Municipais de Saude no desempenho das acoes de
vigilancia sanitéria:

I - Executar inspecao sanitaria nos estabelecimentos sempre que necessario, exercendo
todas as atividades pertinentes, conforme as determinacoes legais especificas;

IT - Conceder licenca inicial de funcionamento e revalidacao de licenca;



III - Conceder Boletim de Ocupacao e Funcionamento;
IV - Conceder Assentimento Sanitario;
V - Cancelar licenca de funcionamento;
VI - Conceder visto em projetos basicos de arquitetura;

VII - Proceder a abertura e encerramento dos livros de registro de medicamentos
submetidos ao regime de controle especial;

VIII - Receber e avaliar os mapas de medicamentos submetidos ao regime de controle
especial;

IX - Executar apreensao, interdicao ou coleta de amostras para andlise de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantes domissanitarios e outros de
interesse a saude publica;

X - Coletar e encaminhar, ao laboratorio oficial competente, para fins de andlise, amostras
de alimentos, de aditivos para alimentos, matérias-primas alimentares de interesse a satide
publica e demais produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

XI - Apreender e/ou inutilizar os alimentos e as matérias-primas alimentares que forem
julgadas falsificadas ou deterioradas, bem como, os aparelhos e utensilios que nao
satisfacam as exigéncias regulamentares;

XII - Manter atualizado e disponivel os dados referentes a:

a) Cadastro de todos os estabelecimentos e atividades licenciadas;

b) Alimentos contaminados por agentes causadores de doencas de notificacdo compulsoria;
c) Produtos clandestinos e/ou falsificados identificados no municipio.

XIII - Promover ag¢des de Educagao e Comunicagao em Vigilancia Sanitdria;

XIV - Promover capacitacao e atualizacao dos profissionais do 6rgao municipal de vigilancia
sanitaria;

XV- Encaminhar ao Orgao Estadual de Vigilancia Sanitéria, anualmente, até 30 de setembro,
a Programacao das A¢oes de Vigilancia Sanitdria referente ao ano subseqiiente, conforme
documento padrao definido pelo Orgdo Estadual, exceto a programacao referente ao ano em
curso, que devera ser encaminhada até 31 de dezembro de 2014;



XVI - Encaminhar ao Orgdo Estadual de Vigilancia Sanitaria, anualmente, até 31 de margo,
o resultado da execucao das a¢oes previstas na Programacao das Acoes de Vigilancia
Sanitaria referente ao ano anterior, conforme documento padrao definido pelo Orgao
Estadual;

XVII - Prestar informacdes adicionais que venham a ser solicitadas pelo Orgado Estadual de
Vigilancia Sanitaria com fins de propiciar o acompanhamento das atividades desenvolvidas
pelo Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria;

XVIII - Proceder a cdpia dos documentos integrantes dos Processos de licenciamento
remetidos pelo Orgao Estadual de Vigilancia Sanitaria julgados necessdrios a instrucao dos
correspondentes processos instaurados no ambito municipal;

XIX - Proceder a devolucao dos processos remetidos pelo Orgao Estadual de Vigilancia
Sanitaria, no prazo de 90 (noventa) dias, a partir da data de recebimento, instruidos com
despacho que informe o nimero e data de abertura dos processos administrativos
correspondentes instaurados pelo Orgao Municipal de Vigilancia Sanitéria;

XX -Normatizar, complementarmente, as acoes de Vigilancia Sanitaria no ambito de sua
competéncia.

§ 1° - Os Orgaos Municipais de Vigilancia Sanitaria que receberem processos administrativos
oriundos do Orgao Estadual de Vigilancia Sanitdria em decorréncia da vigéncia desta
Resolucao deverao encaminhar a este, trimestralmente, conforme planilha anexa,
informacoes sobre as acoes realizadas nos estabelecimentos relacionados aos processos
recebidos, até que 100% destes tenham sido fiscalizados;

§ 2° - Para os efeitos desta Resolucao serao adotadas as seguintes definicoes:

I - INSPECAO SANITARIA - A¢do efetuada pela autoridade sanitéria, para verificar as
condicoes de instalacoes, equipamentos, recursos humanos, processos e o cumprimento dos
procedimentos previstos nos seus manuais técnicos e na legislacao sanitdria pertinente.

IT - LICENCA DE FUNCIONAMENTO - Ato privativo do 6rgao sanitario competente do
Estado e dos Municipios, contendo permissao para o funcionamento dos estabelecimentos
que desenvolvam quaisquer atividades sob regime de vigilancia sanitaria.

III - BOLETIM DE OCUPAQAO E FUNCIONAMENTO (BOF) - Documento utilizado para
permitir a ocupacao e o funcionamento inicial dos estabelecimentos comerciais e/ou
industriais, nao substituindo a licenca de funcionamento expedida pelo 6rgao sanitario
competente.

Art. 7° - No processo de municipalizacao das a¢des de Vigilancia Sanitaria compete a
Secretaria de Estado de Saude:



I — Coordenar o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria e supervisionar as a¢oes de
Vigilancia Sanitaria desempenhadas pelos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria das Secretarias
Municipais de Saude;

IT - Normatizar, em carater suplementar, as acoes de Vigilancia Sanitdria no ambito
estadual;

III - Promover, em carater complementar, a capacitagao e atualizacao dos profissionais dos
6rgaos Municipais de Vigilancia Sanitaria, quando necessario;

IV - Prestar cooperacao e assessoria técnica as Secretarias Municipais de Saude relativa ao
exercicio das atividades de Vigilancia Sanitaria, quando couber;

V - Remeter aos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria das Secretarias Municipais de Satde os
processos administrativos de licenca inicial de funcionamento e visto em projetos basicos de
arquitetura, protocolados no Orgao Estadual até a data da efetivacdao da descentralizacao.
Art. 8° - As Taxas referentes as acoes de vigilancia sanitéria de competéncia do Orgao
Municipal de Vigilancia Sanitaria deverao ser regulamentadas e recolhidas pelo poder
publico municipal.

Art. 9° - A Secretaria de Estado de Satide somente procederd a inspecdo sanitaria dos
estabelecimentos sob competéncia do Orgao Municipal quando julgada necessaria a

execucdo da acao pelo Orgao Estadual.

Art. 10° - Esta Resolucao entrara em vigor a partir de 01 de novembro de 2014, ficando
revogada a Resolucao SESDEC n° 1411 de 15/10/2010.

Rio de Janeiro, 06 de novembro de 2014.
MARCOS ESNER MUSAFIR
Secretario de Estado de Saude
ID 43800653
ANEXO

Informe Trimestral das A¢oes realizadas nos Estabelecimentos Descentralizados

Razao Social CNP] Atividade Data da Fiscalizacao/ Inspecao





