GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Satide

Sistema Onico de Saide
Superintendéncia de Vigilancia em Saide
Diretoria de Vigilancia Sanitaria

Oficio Circular n® 097/20 Floriandpolis, 29 de setembro de 2020

Senhores(as) Coordenadores(as),

CONSIDERANDO o inciso | do art. 44 do Regimento Interno, aprovado pelo
Decreto Estadual n° 4.793/94;

CONSIDERANDO a declaragdo de emergéncia em saude publica de importancia
internacional pela Organizagao Mundial de Saude (OMS), em 30 de janeiro de 2020, em
decorréncia da infecgado humana pelo novo coronavirus (COVID-19);

CONSIDERANDO a Portaria n. 188/GM/MS, de 04 de fevereiro de 2020, que
declara Emergéncia em Saude Publica de importancia Nacional (ESPIN), em decorréncia
da infecgdo humana pelo novo coronavirus (COVID-19);

CONSIDERANDO a classificagao pela OMS, no dia 11 de marg¢o de 2020, como
pandemia do novo coronavirus (COVID-19);

CONSIDERANDO o Decreto n°® 562, de 17 de abril de 2020 que declara situagao
de calamidade publica em todo o territério catarinense, nos termos do COBRADE n°
1.5.1.1.0 - doencgas infecciosas virais, para fins de prevencao e enfrentamento a COVID-
19 e estabelece outras providéncias;

CONSIDERANDO a necessidade de racionalizacdo das atividades das
Autoridades Sanitarias, em conformidade com as prioridades e o dimensionamento dos
riscos sanitarios;

CONSIDERANDO a Resolucdo RDC N° 11/2011/ANVISA que dispbe sobre o
controle da substancia Talidomida e do medicamento que a contenha;

A Diretoria de Vigilancia Sanitaria de Santa Catarina (DIVS) excepcionalmente e
de forma complementar aos Oficios Circulares 025/2020, 062/2020, 0403/20
(GEIMS/DIVS/SUV/SES de 31 de margo de 2020, 01 de junho de 2020 e 06 de agosto de
2020 respectivamente), prorroga novamente por até 30 (trinta) dias a validade dos
credenciamentos das Unidades Publicas Dispensadoras De Talidomida - UPDTs do
Estado de Santa Catarina, nas seguintes condi¢des:

COORDENADORES DE MACRORREGIONAIS DE SAUDE
Santa Catarina

Av. Rio Branco, 152 - 'immm >/ ——
CEP 88015-200 Fone/Fax: 3251-7960 . e-mail: dvs@saude.sc.gov.br sUV GOVERNO
www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br S ge DE SANTA

CATARINA

O original deste documento é eletronico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ROBERTA VANACOR LENHARDT e LUCELIA SCARAMUSSA RIBAS KRYCKYJ em 29/09/2020 as 22:20:40, conforme Decreto Estadual n° 39, de 21 de fevereiro de 2019.

N Ppara verificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00127419/2020 e o c6digo 1009FO2W.



GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Satide

Sistema Onico de Saide
Superintendéncia de Vigilancia em Saide
Diretoria de Vigilancia Sanitaria

1)

2)

3)

6)

7)

(FI. 02 do Oficio Circular n°® 097/20 de 29 de setembro de 2020)

Esta prorrogacéo aplica-se as UPDTs que tiverem seus Credenciamentos com
validade entre 06/08/2020 e 29/10/2020, incluindo as que ja tiveram sua validade
prorrogada até 29/09/2020, as quais passarao ter seus credenciamentos validos
até 29/10/2020 (29 de outubro de 2020);

Ndo ha previsdo para novas prorrogacoes, portanto recomenda-se para as
UPDTs com credenciamento a vencer neste periodo e que ainda nao peticionaram a
renovacgao para fazerem com brevidade, e para as Autoridades Sanitarias ao receber
o peticionamento incluir nas suas programacgdes de trabalho de forma a realizar a
inspecao de renovacéao e o envio do Anexo | a esta Diretoria em tempo habil para a
publicagdo programada para 30/10/2020. As Unidades que nao renovarem seus
credenciamentos até esta data serdo consideradas descredenciadas;

As UPDTs devem verificar a validade do seu credenciamento através da publicagcéo
na pagina oficial da DIVS (http://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br) na “aba
TALIDOMIDA;

Esta prorrogacdo se aplica exclusivamente paras as UPDTs que ndo tiveram
alteragdes nos seus responsaveis técnicos e/ou na sua infraestrutura;

As UPDTs que eventualmente ja tiveram alteragao de responsavel técnico e/ou
de infraestrutura (e tiveram sua data de validade de credenciamento
automaticamente prorrogada) e ainda nao informaram a Autoridade Sanitaria do seu
municipio disso, devem imediatamente encaminhar oficio para esta Diretoria para o
endereco talidomida-divs@saude.sc.gov.br (conforme definido no Oficio Circular
072.16 - e-mail padrao Talidomida), com estas informag¢des, acompanhadas de seus
comprovantes, para avaliacdo da viabilidade da manutencéo da prorrogacéo;

As UPDTs que tiveram alteragcbes nas suas equipes de trabalho (exceto do
responsavel técnico) devem garantir que os novos colaboradores sejam capacitados,
conforme previsto na RDC 11/2011/ANVISA,;

As unidades publicas que necessitarem ser credenciadas como novas
dispensadoras de Talidomida (primeiro credenciamento), devem seguir os tramites
padréo, onde as informagdes basicas podem ser obtidas no Oficio Circular 007.2019
- Reforgo de Orientagdes lll, disponivel na “aba da TALIDOMIDA”, no endereco
eletrénico http://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br

Atenciosamente,

[assinado digitalmente]
Lucélia Scaramussa Ribas Kryckyj

[assinado digitalmente]
Roberta Vanac6ér Lenhardt
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