Conselho Federal de Farmacia

Resolugdo n° 539, de 22 de outubro de 2010

Ementa: Dispde sobre o exercicio profissional e as
atribuicGes privativas e afins do farmacéutico nos
Orgdos de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

Considerando o disposto no artigo 5°, inciso XIII, da Constituicdo Federal, que
outorga a liberdade de exercicio, trabalho ou profissao, desde que atendidas as qualificacdes
que a lei estabelecer;

Considerando que o Conselho Federal de Farméacia (CFF), no ambito de sua area
especifica de atuacdo e, como Conselho de Profissdo Regulamentada, exerce atividade
tipica do Estado, nos termos dos artigos 5°, inciso XIII; 21, inciso XXIV e 22, inciso XVI,
todos da Constituicdo Federal;

Considerando que ¢ atribuicdo CFF expedir resolucGes para eficiéncia da Lei Federal
n° 3.820, de 11 de novembro de 1960 e, ainda, que lhe compete 0 munus de definir ou
modificar a competéncia dos farmacéuticos em seu ambito, de acordo com o artigo 6°,
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alineas “g” e “m”, da norma assinalada;

Considerando a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias;

Considerando a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, drogas, os insumos farmacéuticos
e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos;

Considerando a Lei n° 8.080, de 15 de abril de 1990, que dispde sobre as condi¢cbes
para a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e funcionamento dos
servigos correspondentes e da outras providéncias;

Considerando a Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispGe sobre a protecao
do consumidor e da outras providéncias;

Considerando o disposto na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
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Considerando a Lei n° 12.305, de 02 de agosto de 2010, que institui a Politica
Nacional de Residuos Solidos, altera a Lei n°. 9.605, de 12 de fevereiro de 1.998, e da outras
providéncias;

Considerando o Decreto n® 20.377, de 08 de setembro de 1931, que aprova a
regulamentacao do exercicio da profissdo farmacéutica no Brasil;

Considerando o Decreto n° 20.931, de 11 de janeiro de 1.932, que regula o exercicio
da medicina, da odontologia, da medicina veterinaria e das profissbes de farmacéutico,
parteira e enfermeira, no Brasil, e estabelece penas;

Considerando o Decreto n° 79.094, de 05 de janeiro de 1.977, que regulamenta a Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1.976, que submete a sistema de vigilancia sanitaria os
medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene,
saneantes e outros;

Considerando o Decreto n°® 85.878, de 07 de abril de 1.981, que estabelece normas
para a execucdo da Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1.960, sobre o exercicio da profissdo
de farmacéutico, e da outras providéncias;

Considerando a Portaria MS/GM n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, que aprova a
Politica Nacional de Medicamentos (PNM);

Considerando a Resolucdo do Conselho Nacional de Saude n° 338, de 6 de maio de
2004, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF);

Considerando a Resolucdo do Conselho Nacional de Educacdo / Céamara de
Educacdo Superior (CNE/CES) n° 2, de 19 de fevereiro de 2002, que institui Diretrizes
Curriculares Nacionais do Curso de Graduagdo em Farmacia, que estabelece que a formacéo
do farmacéutico objetiva dota-lo de competéncias e habilidades na atencdo a saude, apto a
desenvolver acdes de prevencdo, promocéo, protecéo e reabilitacdo da saude tanto em nivel
individual quanto coletivo;

Considerando a Resolucdo CFF n° 100, de 30 de setembro de 1972, que dispde sobre
a indicacdo do namero de inscri¢cdo profissional em rétulos, documentos e impressos;

Considerando a Resolugdo CFF n° 236, de 25 de setembro de 1992, que dispOe sobre
as atribuicdes afins do profissional farmacéutico, farmacéutico-industrial e farmacéutico-
bioguimico, e privativas destes ultimos;
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Considerando a Resolucdo CFF n° 433, de 26 de abril de 2005, que regula a atuacao
do farmacéutico em empresa de transporte terrestre, aéreo, ferroviario ou fluvial, de
produtos farmacéuticos, farmoquimicos e produtos para saude;

Considerando que o sistema de fiscalizacdo do exercicio das atividades profissionais,
do que a Farmécia ndo constitui uma excecdo, € integrado tanto pelos Orgaos
governamentais, como pelos Conselhos Federais e Regionais das categorias respectivas,
compondo um sistema harmonico entre si, sem colisdo e respeitadas as atribuicdes de cada
um, RESOLVE:

Art. 1° - O farmacéutico com exercicio nos Orgdos de Vigilancia Sanitaria deve estar
inscrito no Conselho Regional de Farmacia da sua respectiva jurisdicdo, na forma do artigo
13 da Lei n°. 3.820, de 11 de novembro de 1.960.

Art. 2° - A fiscalizagdo profissional sanitaria e técnica de empresas, estabelecimentos,
setores, formulas, produtos, processos e metodos farmacéuticos ou de natureza farmacéutica
é de responsabilidade privativa do farmacéutico, devendo-se manter supervisdo direta, ndo
se permitindo delegagéo.

Art. 3° - E privativa do farmacéutico a fiscalizagdo profissional, técnica e sanitéaria no
tocante a:

a) Dispensacao, fracionamento e manipulacdo de medicamentos magistrais, formulas
magistrais e farmacopeicas;

b) manipulacdo e o fabrico dos medicamentos galénicos e das especialidades
farmacéuticas;

c) estabelecimentos industriais farmacéuticos em que se fabriquem produtos que
tenham indicagdes e/ou acles terapéuticas, anestésicos ou auxiliares de diagndstico, ou
capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica;

d) orgdos, laboratdrios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se
executem controle e/ou inspecdo de qualidade, anlise prévia, analise de controle e analise
fiscal de produtos que tenham destinacédo terapéutica, anestésica ou auxiliar de diagnosticos
ou capazes de determinar dependéncia fisica ou psiquica;

e) oOrgdos, laboratorios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se
pratiquem extracdo, purificacdo, controle de qualidade, inspecdo de qualidade, anélise
prévia, anélise de controle e analise fiscal de insumos farmacéuticos de origem vegetal,
animal e mineral;
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f) depdsitos de produtos farmacéuticos de qualquer natureza; de empresas,
estabelecimentos, setores, férmulas, produtos, processos e métodos farmacéuticos ou de
natureza farmacéutica;

g) a elaboracdo de laudos técnicos e a realizacdo de pericias técnico-legais
relacionados com atividades, produtos, formulas, processos e métodos farmacéuticos ou de
natureza farmacéutica.

8 1° — Constitui-se atividade privativa do farmacéutico, a fiscalizacdo profissional,
técnica e sanitaria nos estabelecimentos que distribuem e/ou transportem medicamentos e
demais produtos farmacéuticos, incluindo empresas de transportes terrestres, aéreos,
ferroviarios ou fluviais (embarcacdes, avides, portos e aeroportos), que transportam
produtos farmacéuticos, substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

8 2° - Nos trabalhos e documentos que subscrever, envolvendo o exercicio
profissional, o farmacéutico deve indicar, obrigatoriamente, a sigla do Conselho Regional
de Farmécia a que pertence, seguido do nimero de sua inscricdo no Conselho da sua
jurisdicéo.

Art. 4° - E atividade afim ao farmacéutico a fiscalizagdo profissional, técnica e
sanitéaria no tocante a:

a) 0rgdos, empresas, estabelecimentos, laboratérios ou setores em que se preparem ou
fabriquem produtos biol6gicos, imunoterapicos, soros, vacinas, alérgenos, opoterapicos para
uso humano e veterinario, bem como de derivados do sangue;

b) érgdos ou laboratérios de analises clinicas ou de salude publica ou seus
departamentos especializados;

c) estabelecimentos industriais em que se fabriqguem produtos farmacéuticos para uso
veterinario;

d) estabelecimentos industriais em que se fabriquem insumos farmacéuticos para uso
humano ou veterindrio e insumos para produtos dietéticos e cosméticos com indicacéo
terapéutica;

e) estabelecimentos industriais em que se fabriguem produtos saneantes, inseticidas,
raticidas, antissépticos e desinfetantes;

f) estabelecimentos industriais ou instituicdes governamentais onde sejam produzidos
radioisotopos ou radiofarmacos para uso em diagndstico e terapéutica;
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g) estabelecimentos industriais, instituicdes governamentais ou laboratorios
especializados em que se fabriquem conjuntos de reativos ou de reagentes destinados as
diferentes analises auxiliares do diagndstico médico;

h) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos cosméticos sem
indicacdo terapéutica e produtos dietéticos e alimentares;

i) orgdos, laboratdrios ou estabelecimentos em que se pratiquem exames de carater
quimico-toxicologico,  quimico-bromatoldgico,  quimico-farmacéutico,  bioldgicos,
microbiolégicos, fitoquimicos e sanitarios;

j) controle, pesquisa e pericia da poluicdo atmosférica e tratamento dos despejos
industriais;

k) tratamento e controle de qualidade das dguas de consumo humano, de industria
farmacéutica, de piscinas, praias e balnearios, salvo se necessario o emprego de reacdes
quimicas controladas ou operac@es unitarias.

Art. 5° - Ao farmacéutico no exercicio da fiscalizacdo sanitaria sdo garantidas as
atribuicOes e prerrogativas do artigo 151 do Decreto Federal regulamentador n°. 79.094, de
05 de janeiro de 1977.

Art. 6° - O desenvolvimento das atividades do farmacéutico em Vigilancia Sanitaria
encerrard acdes de promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, as quais deverdo estar
integradas aos processos de trabalho voltados ao controle de riscos relacionados aos
produtos, servicos, vigilancia ambiental e saide do trabalhador.

Art. 7° - As atividades do farmacéutico na Vigilancia Sanitaria sdo exercidas na
forma do anexo | desta resolucéo.

Art. 8° - Para fins desta resolugédo, sdo considerados o0s seguintes bens e produtos e
servigcos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pelo farmacéutico atuante em 6rgéos
de Vigilancia Sanitaria:

| — Bens e produtos

a) medicamentos de uso humano, suas substéncias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

b) alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;



Conselho Federal de Farmacia

Cc) cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

d) saneantes destinados a higienizacéo, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

) conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;

f) equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos, hemoterapicos e de
diagndstico laboratorial e por imagem;

g) imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

h) orgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

i) radioisétopos para uso diagndstico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos
utilizados em diagndstico e terapia;

j) cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo
do tabaco;

K) quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiag&o.

Il — Servigos

a) aqueles voltados para a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacdo, os servicos de apoio diagndstico e terapéutico, bem
como aqueles que impliquem a incorporacdo de novas tecnologias;

b) as instalacBes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos
envolvidos em todas as fases de seus processos de producao dos bens e produtos submetidos
ao controle e fiscalizacéo sanitaria, incluindo a destinacéo dos respectivos residuos.

Art. 9° - Os Conselhos Federal e Regionais de Farméacia deverdo, através de
convénios ou congéneres, incentivar e fomentar agcdes conjuntas de fiscalizacdo com os
Orgdos de Vigilancia Sanitaria, Orgdos de Defesa do Consumidor e outros que exercam
poder de policia atinente as atividades descritas nesta resolucdo, bem como seu fiel
cumprimento, observancia e fiscalizagao.
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Art. 10 - Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as
disposicdes em contrério.

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente do CFF
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ANEXO |
DAS ATIVIDADES DO FARMACEUTICO EM VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° - Compete ao farmacéutico, o desenvolvimento das seguintes acdes,
atividades e servicos em Vigilancia Sanitéria:

| - EM INFORMAGCAO, EDUCACAO E COMUNICACAO EM SAUDE

a) desenvolver estratégias de comunicacdo e informacdo permanente com a
sociedade, com abrangéncia inter e intrassetorial, incluindo usuérios, setor regulado,
gestores, profissionais de salde e trabalhadores;

b) criar canais de comunicagdo com a sociedade, para disseminagdo de informacdes
junto aos diversos segmentos da populacgéo;

c) capacitar conselheiros, gestores, profissionais de salde e a populacdo em geral,
com vistas a cria¢do de uma consciéncia sanitaria;

d) desenvolver uma politica de comunicacdo na perspectiva de ampliar e fortalecer o
controle social e os movimentos populares, para divulgar instrumentos de defesa do
cidadao, tais como, legislacdo sanitaria, Codigo do Consumidor, boletins, informativos,
alertas, palestras, cartilhas e outros;

e) promover campanhas educativas relacionadas a Vigilancia Sanitaria nos meios de
comunicacéo e canais alternativos;

f) articular-se com as areas da saude e desenvolver estratégias de comunicacdo junto
aos gestores, Secretarias de Governo, instituicdes de ensino, Conselhos, Comissfes
Técnicas e Instancias Colegiadas do Sistema Unico de Salde (SUS), Poderes Legislativo,
Executivo e Judiciario, para discutir a importancia das acdes de Vigilancia Sanitéria;

g) elaborar materiais educativos e informativos, estudos e pesquisas que promovam o
conhecimento cientifico e tecnoldgico no ambito da Vigilancia Sanitaria;

h) promover a producdo, 0 acesso e o intercambio permanente de conhecimentos e
praticas em Vigilancia Sanitéria;

i) organizar e compartilhar as informac6es relacionadas ao conhecimento técnico e
cientifico em Vigilancia Sanitaria,;
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j) coordenar e gerir sistemas de informagdo e bancos de dados de informacgdes
técnicas, cientificas, regulatérias, legislativas e juridicas para suporte as praticas do servico
e compartilhamento de informacdes relacionadas ao conhecimento técnico e cientifico em
Vigilancia Sanitaria;

K) participar de acOes e estratégias que promovam o uso racional de medicamentos e
outras tecnologias em servicos de salde;

Il -EM GESTAO E GERENCIAMENTO EM VIGILANCIA SANITARIA

a) planejar, coordenar, acompanhar e avaliar as acfes e atividades de Vigilancia
Sanitaria;

b) articular e apoiar tecnicamente as acOes de fortalecimento institucional, com a
estruturacédo e organizacdo dos servicos de Vigilancia Sanitaria;

c) coordenar e acompanhar a elaboragéo e execucdo do Plano de Acdo em Vigilancia
Sanitaria e a execugao orcamentaria e financeira;

d) manter atualizados os instrumentos de gestéo, no que couber;

e) coordenar 0 monitoramento e a avaliacdo dos projetos, acOes e atividades de
Vigilancia Sanitéria;

f) promover a integracdo institucional com demais 6rgédos publicos e entidades, para
o fortalecimento da gest&o e participagéo social;

g) estabelecer e verificar o cumprimento de padrdes, indicadores e metas no
gerenciamento dos recursos, projetos e agoes;

h) desenvolver, controlar e manter uma base de dados de acgdes historicas e geracao
de relatorios;

i) manter atualizado o sistema de informacOes para subsidiar o planejamento e
tomada de decisdes em Vigilancia Sanitéria;

j) adequar os processos de trabalho para ampliar a capacidade de resolucéo das agdes
e atividades, segundo critérios de eficiéncia, eficicia e efetividade;

k) harmonizar procedimentos de rotinas e identificacdo de ferramentas visando o
melhor desempenho das acoes;
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I) estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acOes de Vigilancia Sanitaria;

m) elaborar e divulgar relatorios periodicos sobre as atividades executadas;

n) promover as acles necessarias a apuracdo da veracidade das reclamacoes,
dendincias, queixas e sugestdes dos usuarios.

11.1 - DOS INSTRUMENTOS DE GESTAO
Art. 2° - Sdo considerados instrumentos de suporte a gestdo de Vigilancia Sanitaria:

a) Cadastro dos estabelecimentos - Consiste na identificagdo e registro dos dados de
interesse da Vigilancia Sanitéria, relacionados aos estabelecimentos, servicos e atividades
de interesse da Saude.

b) Plano de Acdo - Instrumento norteador das acdes, estruturacdo e a
operacionalizacdo das acOes de Vigilancia Sanitaria, constituido de diagnostico situacional,
isto €, do conhecimento dos problemas sanitarios, do universo das acGes e estabelecimentos
a serem fiscalizadas, do grau de risco potencial ou inerente das atividades desenvolvidas nos
estabelecimentos, do dimensionamento da infra-estrutura existente e necessaria (estrutura
organizacional, fisica, pessoal, equipamentos, recursos materiais e financeiros, insumos e
outros). Com base no diagnostico, deverdo ser estabelecidas prioridades, acgdes
programaticas, metas, estratégias de implantacdo ou de implementacdo das acdes,
cronograma e indicadores de avaliacao.

c) Sistema de Informacéo - Conjunto de dados com o propésito de gerar informacdes,
para dar suporte a gestdo, subsidiar o planejamento, controle e avaliacdo do impacto das
intervencdes e das a¢Oes, para tomada de decisoes.

d) Inspecdo Sanitaria - Atividade desenvolvida por profissionais com competéncia
técnica e legal, com a finalidade de avaliar o cumprimento da legislacdo vigente pelos
estabelecimentos farmacéuticos, estabelecimentos de servicos de saude e de interesse a
saude, estabelecimentos de produtos para saude/correlatos, de cosméticos, de produtos de
higiene pessoal, perfumes e saneantes, e outros de interesse a saude, condigdes ambientais e
de trabalho, dentro dos padrdes técnicos estabelecidos na legislacdo sanitaria.

e) Relatorio Tecnico de Inspecdo - Instrumento de valor legal para fins de

comprovacdo da verificacdo das condigbes sanitarias, das boas préaticas pelos
estabelecimentos, no fiel cumprimento da legislacédo vigente.

10
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f) Investigacdo Sanitaria de Eventos - Atividade desenvolvida por profissionais com
competéncia técnica e legal, com finalidade de expressar juizo de valor sobre determinada
situagcdo a ser investigada: surtos de doengas transmitidas por alimentos, Intoxicagdes,
reacOes adversas e queixas técnicas; acidentes de trabalho; infecgBes hospitalares; desvios
de qualidade envolvendo toda a cadeia de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitéria.

g) Monitoramento de Produtos e Servicos - AgOes desenvolvidas de forma
sistemética, com o objetivo de proceder ao acompanhamento, avaliagdo e controle, bem
como, dimensionar 0s riscos, resultados e impactos, em relacdo a produtos e quaisquer
situacbes de risco, de interesse da Vigilancia Sanitaria, dentro dos padrdes técnicos
estabelecidos na legislacéo sanitéria.

I11 - EM VIGILANCIA DE PRODUTOS

a) verificar o cumprimento das Boas Praticas pelos estabelecimentos sujeitos a
Vigilancia Sanitéria;

b) coordenar, supervisionar e controlar as atividades relativas ao registro,
informacdes, inspecdo, controle de riscos, estabelecimento de normas e padrdes,
organizacdo de procedimentos técnicos e administrativos a fim de garantir as acdes de
Vigilancia Sanitaria de produtos;

C) propor a concessdo de registro, alteracdo, revalidacdo, retificacdo, dispensa ou
cancelamento para os produtos previstos na legislacdo sanitaria;

d) coordenar, fiscalizar, controlar e supervisionar o cumprimento das normas legais e
regulamentares pertinentes a Vigilancia Sanitaria de produtos.

e) analisar e emitir parecer técnico no ambito da Vigilancia Sanitéaria;

f) fiscalizar e monitorar o cumprimento das normas legais e regulamentares
pertinentes a Vigilancia Sanitaria, na area de sua competéncia;

g) propor concessdo, alteracdo e cancelamento de Licenca, Autorizacdo de
Funcionamento e a Autorizacdo Especial de Funcionamento de empresas de importacao,
fabricacdo, exportacdo, transporte, distribuicdo, armazenagem, embalagem, reembalagem,
fracionamento e comercializacdo de insumos farmacéuticos, medicamentos e de produtos
para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

h) manter atualizado cadastro de empresas fabricantes, importadoras, exportadoras,
distribuidoras e fracionadoras de insumos, medicamentos, produtos para a saude,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes domissanitarios;

11
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i) propor a realizacdo de eventos e intercambio técnico-cientifico na sua area de
competéncia;

j) propor a instauracdo de processo administrativo para apuracdo de infracdes a
legislacdo sanitaria federal, referentes a insumos, medicamentos, produtos para a saude,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

k) promover analise técnica dos processos administrativos instaurados pelas
autoridades competentes e propor ou executar as penalidades previstas na legislacédo
vigente;

I) acompanhar a tramitagéo de processos administrativos;

m) receber, acompanhar e avaliar as notificacbes de insumos, medicamentos,
produtos para a saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes
domissanitarios;

n) elaborar normas e padrdes relativos a sua area de competéncia;

0) estabelecer e propor normas e procedimentos que visem identificar e avaliar riscos
referentes a0 manuseio, preparacao, industrializacdo e uso de matéria-prima em produtos;

p) estabelecer critérios que garantam o controle e avaliacdo de riscos e seus pontos
criticos e adotar medidas corretivas;

q) coordenar, no ambito da farmacovigilancia, cosmetovigilancia, hemovigilancia e
tecnovigilancia, o acompanhamento, o controle, a avaliagcdo e a validagédo de controle de
eventos e reacOes adversas;

r) controlar, monitorar e avaliar os relatorios e demais documentos referentes a
utilizacdo de medicamentos sujeitos a controle especial.

IV —EM VIGILANCIA EM SERVICOS DE SAUDE

a) coordenar e avaliar as acdes de Vigilancia Sanitaria de servicos de Saude;

b) elaborar normas de procedimentos para o funcionamento dos servicos de salde;

c) estabelecer mecanismos de controle e avaliagdo de riscos e eventos adversos

pertinentes as tecnologias em servigos de saude;

12
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d) analisar, emitir e assinar parecer técnico;
e) elaborar normas e padrdes relativos a sua area de competéncia;

f) divulgar e disseminar informacdes e publicaces relativas ao controle de infeccGes
e iatrogenias em servicos de salde;

g) elaborar, padronizar indicadores e monitorar as infecgdes e 0s eventos adversos
em servicos de salde;

h) investigar a ocorréncia de eventos adversos em servicos de saude;

i) fiscalizar, monitorar, analisar e investigar as notificagfes visando agdes com a
finalidade de impedir ou minimizar o dano;

j) monitorar o comércio e utilizacdo dos produtos em desacordo com a legislacdo
sanitaria vigente;

k) coordenar o acompanhamento, o controle, a avaliacdo de reacdes adversas,
auséncia de eficcia ou desvio de qualidade em decorréncia do uso dos produtos e servicos
submetidos a Vigilancia Sanitaria;

I) coordenar as a¢des de inspecdo na area de sangue, outros tecidos, células e 6rgaos;

m) fiscalizar e monitorar atividades e o cumprimento da legislacdo ou de risco a
saude, nos estabelecimentos de saude ou de interesse a saude;

n) avaliar tecnologias para a seguranca dos produtos e o uso racional dos mesmos;

0) planejar, coordenar e implantar a vigilancia dos eventos adversos e queixas
técnicas de notificagdo em produtos para saude;

p) monitorar, analisar e investigar as notificacGes de queixas técnicas e ocorréncia de
eventos adversos com suspeita de envolvimento de equipamentos, produtos de diagnosticos
de uso in vitro e materiais de uso de saude;

g) monitorar o comercio e utilizacdo de equipamentos, produtos de diagnosticos de
uso in vitro e materiais de uso para saude em desacordo com a legislacao sanitaria vigente;

r) incentivar a notificacdo em Vigilancia Sanitaria no desvio da qualidade de

produtos para saude e gerenciar as informacdes sobre notificacdo em Vigilancia Sanitaria de
produtos para saude;
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s) analisar e deferir ou indeferir pedido de aprovacdo do Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude (PGRSS).

V - EM VIGILANCIA AMBIENTAL

a) lidentificar, cadastrar e inspecionar permanentemente as diversas formas de
abastecimento de agua;

b) fiscalizar e monitorar o sistema de abastecimento de agua, analise e controle da
qualidade da agua para consumo humano, qualidade do ar e do solo;

c) identificar os efeitos agudos e cronicos decorrentes da contaminacgéo do ar;
d) avaliar os efeitos da poluicdo atmosférica sobre a saude das populacGes expostas;

e) comunicar a populacdo sobre os riscos a saude associados a contaminagdo
atmosférica;

f) fornecer elementos para orientar as politicas nacionais e locais de protecdo da salude
da populacéo frente aos riscos decorrentes da poluicao atmosférica e ambiental;

g) executar a vigilancia da qualidade da &gua para consumo humano, vigilancia e
controle de fatores bioldgicos, contaminantes ambientais e as questbes de salde
relacionadas aos desastres e acidentes com produtos perigosos, informacdo de fatores
bioldgicos (vetores, hospedeiros, reservatdrios, animais peconhentos), qualidade da agua
para consumo humano, poluentes ambientais fisicos e quimicos que possam interferir na
qualidade da agua, ar e solo e 0s riscos decorrentes de desastres naturais e acidentes com
produtos perigosos;

h) elaborar laudos tecnicos e realizar pericias técnico-legais relacionados ao tratamento
da 4gua, em todos 0s seus aspectos fisicos, quimicos, fisico-quimicos e microbioldgicos.

VI - EM VIGILANCIA DA SAUDE DO TRABALHADOR
a) elaborar e atuar nas politicas de seguranca no trabalho e saude ocupacional;
b) identificar processos, elaborar levantamentos e mapeamento de riscos, impactos

referentes as atividades de seguranca no trabalho, salde ocupacional e avaliacdo de riscos a
salde do trabalhador;
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c) identificar, estabelecer, implementar, operacionalizar e avaliar procedimentos e
operacgdes associadas a seguranca no trabalho e satde ocupacional;

d) gerenciar projetos, coordenar equipes e participar de auditorias, inclusive
exercendo fungdes de auditor-lider;

e) realizar analises criticas para assegurar continua pertinéncia, adequacéo e eficacia
das acdes de seguranca no trabalho e satde ocupacional;

f) promover programas destinados a capacitacdo da comunidade e dos trabalhadores,
visando a melhoria e ao controle efetivo sobre seguranca no trabalho e saide ocupacional.

Publique-se:
Lérida Maria dos Santos Vieira
Secretaria-Geral — CFF
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