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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

Retificacdo da Portaria CVS 4, de 21-3-11, retificada em 31/03/2011.

PORTARIA CVS N° 04, 21de marco de 2011.

Dispde sobre o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (SEVISA), define
o Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria (CEVS) e os procedimentos
administrativos a serem adotados pelas equipes estaduais e municipais de
vigilancia sanitaria no estado de S&o Paulo e da outras providéncias.

A Diretoria Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, da Coordenadoria de Controle de
Doencas da Secretaria de Estado da Saude de Sdo Paulo (CVS/CCD-SES-SP), no uso de suas atribuicbes
legais, em conformidade com o disposto na Lei n° 10.083/98 (Codigo Sanitario do Estado de S&o Paulo),
combinado com o Decreto Estadual n® 44.954/00, Decreto Estadual n° 55660/10 e, considerando a
necessidade de:
= Padronizar, regulamentar e disciplinar os procedimentos administrativos referentes ao cadastramento e
licenciamento dos estabelecimentos e equipamentos de assisténcia e de interesse a salde, bem como os
procedimentos administrativos referentes ao termo de responsabilidade técnica, quando for o caso;
= Compatibilizar as atividades econdmicas que estdo sujeitas ao cadastramento e ou licenciamento pelos
o6rgdos de vigilancia sanitaria com a “Classificagdo Nacional de Atividades Econdmica (CNAE-Fiscal)”,
elaborada originalmente pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE;
= Definir o Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria (CEVS) e;
= Facilitar o intercdmbio de informagdes com outros 6rgaos governamentais;

RESOLVE:

CAPITULO |

O Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — SEVISA e o Sistema de Informagfes em
Vigilancia Sanitaria - SIVISA

Art. 1° — Regulamentar a atuacdo das equipes municipais e estaduais que compdem o
Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (SEVISA), sendo o Centro de Vigilancia Sanitaria o 6érgédo
coordenador deste Sistema.

§ 12 - Cabe ao Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS), como coordenador do SEVISA, a
elaboracdo de normas técnicas especiais, instrucbes e orientacdes, observando as normas gerais de
competéncia da Unido, no que diz respeito as questdes de vigilancia sanitaria.



Art. 2° - Fica instituido o Sistema de InformacGes em Vigilancia Sanitaria (SIVISA),
enquanto ferramenta de trabalho e geréncia dos drgaos de vigilancia sanitaria que compdem o Sistema
Estadual de Vigilancia Sanitaria (SEVISA), no ambito do Sistema Unico de Salde do Estado de S&o Paulo
(SUS SP).

§ 12 - O SIVISA é um sistema informatizado, sob a coordenacdo do Centro de Vigilancia
Sanitaria e por ele desenvolvido, com base municipal, descentralizado e hierarquizado, que tem por
finalidade subsidiar o planejamento e a avaliacdo das acOes de vigilancia sanitaria nos diferentes niveis de
gestdo do SUS SP.

§ 2% - O SIVISA é o instrumento definido para a padronizacdo do Cadastro Estadual de
Vigilancia Sanitaria (CEVS), conforme previsto no art.® 3.° do Decreto 44.954/00, ora regulamentado.

CAPITULO I
Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria (CEVS)

Art. 32 - Os estabelecimentos e equipamentos de assisténcia e de interesse a salde, de que
trata 0 Anexo | desta portaria, passam a ser identificados por meio de um numero padronizado no Cadastro
Estadual de Vigilancia Sanitaria (CEVS), do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitéria (SEVISA).

§ 12 - Para os efeitos desta portaria, o0 nimero padronizado a que se refere o “caput” deste
artigo € denominado Numero CEVS.

§ 22 - O Numero CEVS, que identifica o Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria (Anexo I1)
ou a Licenca de Funcionamento (Anexo Ill) dos estabelecimentos e equipamentos de assisténcia e de
interesse a saude, é fornecido pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria competente, ap6s a entrada dos dados
cadastrais no Sistema de Informacdo em Vigilancia Sanitéria (SIVISA), obedecendo a estrutura representada
pelo Quadro I, do Anexo XVI da presente portaria.

8§ 32 — Na solicitacdo inicial de cadastramento dos estabelecimentos e equipamentos referidos
no caput deste artigo € emitido um Numero CEVS, cujo digito identificador de situacdo (analise da
solicitacdo) é zero.

§ 4° — Para os efeitos desta portaria, posteriormente as inspecdes que constatem o
cumprimento das exigéncias legais e aprovacao das autoridades sanitarias, ficam definidos:

- Licenca de Funcionamento: ato privativo do érgdo de salde competente que permite o
funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvem atividades de acordo com a legislagdo sanitaria
vigente, cujo digito identificador de situacdo do Nimero CEVS é um.

- Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria: é o conjunto de dados de um estabelecimento que
desenvolve atividade de interesse a satde, cujo digito identificador de situacdo do Nimero CEVS é dois.

Art. 4 ¢ — As solicitagbes de licenciamento dos Estabelecimentos e Equipamentos de
Assisténcia Interesse a Saude, de que trata o Anexo | desta portaria, cujo municipio tenha aderido ao
Sistema Integrado de Licenciamento (SIL), devem ser feitas unicamente pelo SIL, instituido pelo Decreto
55.660 de 30 de marco de 2010.

8§ 1° — Os estabelecimentos classificados de baixo risco no Sistema Integrado de
Licenciamento receberéo o Certificado de Licenciamento Integrado (CLI) via Internet, sem a execucdo da
inspecdo prévia realizada pelas equipes de Vigilancia Sanitaria, substituida por ato declaratdrio.

§ 22 — Os estabelecimentos classificados de alto risco no Sistema Integrado de Licenciamento
serdo encaminhados para as vigilancias sanitarias para execucao do processo convencional de licenciamento
, conforme legislacao sanitaria vigente.

§ 32 — O Sistema Integrado de Licenciamento (SIL) e o Sistema de Informac&o de Vigilancia
Sanitaria (SIVISA) devem ser integrados com a finalidade de troca de dados e informagdes necessérias ao
processamento decorrente, de forma a garantir completude do processo em todos os 6rgédos envolvidos.




CAPITULO 11l
Objetos de cadastramento - estabelecimentos e equipamentos

Art. 5 — Sd0 objetos de cadastramento para fins de obtencdo de Cadastro Estadual de
Vigilancia Sanitaria (Anexo I1) e de Licenca de Funcionamento (Anexo Il1) junto aos 6rgaos de vigilancia
sanitaria competentes do estado de Sdo Paulo, os estabelecimentos e equipamentos de assisténcia e de
interesse a salde, constantes no Anexo | da presente portaria.

§ 12 - Constitui-se também em objeto do disposto no ‘“caput” deste artigo, as fontes
radioativas seladas usadas em radioterapia, conforme legislacao vigente.

§ 22 - Os estabelecimentos previstos originalmente na tabela CNAE-Fiscal do IBGE, que ndo
constam na relacdo de Estabelecimentos e Equipamentos de Assisténcia e de Interesse a Saude (Anexo ),
seja na sua coluna “Descri¢do”, seja na sua coluna “Compreensao”, estdo isentos, atualmente, de Cadastro e
de Licenca, ficando sujeitos a legislacdo sanitaria e a fiscalizacdo pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria
competentes.

§ 3% - Devem ser objetos de monitoramento e/ou intervencdo quaisquer outros locais, tais
como: ambientes de trabalho, locais publicos, mananciais, domicilios, entre outros, assim como produtos,
equipamentos e procedimentos que possam, diretas ou indiretamente, acarretar riscos a saude da populacéo,
independente da obrigatoriedade de seu cadastramento ou licenciamento pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente.

8§ 42 - Os estabelecimentos integrantes da administracdo publica federal, estadual e municipal
estdo sujeitos ao N° CEVS (que identifica o Cadastro ou a Licenca, quando for o caso) e, ao registro de seus
responsaveis técnicos, junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria competente, bem como ao cumprimento das
demais exigéncias pertinentes ao seu funcionamento.

§ 5% - Os estabelecimentos integrantes da administragdo plblica direta, as autarquias e
fundacdes, instituidos por lei deste estado, estdo isentos do pagamento de taxas estaduais.

8§ 6% — As Micro Empresas Individuais (MEI) estdo isentas de taxas, de acordo com artigo 4°
da Lei Complementar 123/06.

Art. 62 - Os estabelecimentos prestadores de servicos de remocdo de pacientes devem
solicitar ao Orgdo de vigilancia sanitaria competente o seu cadastramento, dispensando-se da emissdo de
documento especifico para cada veiculo, sendo estes considerados como sua extensao.

Art. 7° - O transporte de produtos de interesse a salde esta sujeito ao Nimero CEVS que
identifica o Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitéria ou a Licenga de Funcionamento, quando for o caso,
conforme Agrupamento 22 do Anexo | da presente Portaria.

81° - Para os efeitos desta portaria, 0 Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria ou a Licenca
de Funcionamento (ambos identificados pelo N° CEVS) substitui o Certificado de Vistoria de Veiculo ou
instrumento assemelhado, dispensando-se, portanto, a emissdo de documento especifico para cada veiculo
pertencente a empresa transportadora de produtos de interesse a saude.

§2° - A publicacdo do Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria ou da Licenca de
Funcionamento da empresa transportadora de produtos de interesse a satde no Diario Oficial ou em outro
meio publico de divulgacdo escrita, é suficiente para comprovar que todos os seus veiculos atendem aos
requisitos minimos relativos ao transporte de produtos de interesse a salde, em especial de alimentos,
exigidos pela legislacdo vigente.

83° - O responsavel e proprietario autbnomo de um Unico veiculo de transporte de produtos
de interesse a saude, inclusive de alimentos, deve cadastrar-se junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente para obtencdo do Numero CEVS.

CAPITULO IV
Procedimentos para o Laudo Técnico de Avaliacéo



Art. 8% - A avaliacdo fisico-funcional dos projetos de edificacdes dos estabelecimentos
constantes nos Anexos IV, V, VI, VII, VIII e IX deve ser realizada por equipe técnica multiprofissional do
orgdo de vigilancia sanitaria competente.

81° - O Laudo Técnico de Avaliacdo (LTA) deve ser solicitado para fins de cadastramento
inicial e quando da alteracao de estrutura fisica (ampliacdo ou adaptacéo).

§2° - A equipe técnica multiprofissional de vigilancia sanitaria para fins de avaliacéo fisico-
funcional dos projetos de edificagdes deve ser constituida por profissionais de nivel superior, cuja formacao
se relacione com a atividade e/ou o processo desenvolvido no estabelecimento objeto do projeto, assim
como aqueles profissionais de satde definidos pela Resolu¢do CNS 287/98, do Conselho Nacional de Salde,
sendo obrigatoria a participacdo de engenheiro civil e/ou arquiteto.

CAPITULO V
Procedimentos para cadastramento — documentacgao

Art. 92 - Os responsaveis pelos estabelecimentos e equipamentos, definidos no Anexo | e
artigo 5° da presente portaria, devem solicitar o cadastramento do respectivo estabelecimento e/ou
equipamento, por meio do preenchimento de formulario padronizado (Anexo XI e seus sub-anexos),
segundo suas instrucdes (Anexo XII), que integram esta portaria.

| - No ato da solicitacdo do cadastramento, o respectivo responsavel, referido no “caput”
deste artigo, deve declarar, quando for o caso:

a) a atividade econdmica de interesse a saude (Anexo | — coluna “Descri¢do”), a ser
verificada na inspecéo pelo 6rgédo de vigilancia sanitaria competente para definicdo do Numero CEVS.

b) que as atividades desenvolvidas, as instalacfes, 0s equipamentos, 0s recursos humanos e
0s responsaveis técnicos atendem ao disposto na legislacdo vigente.

c) é imprescindivel a assinatura do responsavel técnico no formulario de InformacGes em
Vigilancia Sanitaria (Anexo XI) para os estabelecimentos que, por forca da legislacdo especifica, estdo
obrigados a manté-lo.

d) que cumprem o disposto nas Resolugdes CNS 196/96, e CNS 251/97, ambas do Conselho
Nacional de Saude, no que diz respeito aos protocolos de pesquisa, no caso de estabelecimentos que
desenvolvem pesquisas envolvendo o ser humano.

Il - A relacdo dos documentos exigidos para todos os procedimentos administrativos e
técnicos previstos na presente portaria constam dos Anexos 1V, V, VI, VII, VIII, IX e X.

11 - As Micro Empresas (ME) e as Empresas de Pequeno Porte (EPP) devem apresentar, por
ocasido da solicitacdo da licenca inicial, o comprovante expedido por 6rgdo com competéncia legal para tal
fim, com o objetivo de isencdo de taxa, quando for o caso.

Art. 10 - As solicitacbes de licenciamento dos Estabelecimentos e Equipamentos de
Assisténcia e de Interesse a Saude, de que trata 0 Anexo | desta portaria, cujo municipio tenha aderido ao
sistema Integrado de Licenciamento (SIL), devem seguir os procedimentos e cumprir as exigéncias previstas
no Decreto n ° 55.660 de 30 de marco de 2010.

| — O Certificado de Licenciamento Integrado obtido pelos estabelecimentos classificados
como de baixo risco equivale, para todos os efeitos, o Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria ou a
Licenca de Funcionamento.

Il — No ato da solicitagédo de licenciamento junto ao sistema Integrado de Licenciamento
(SIL), o responsavel deve declarar que as atividades desenvolvidas, as instalacfes, 0s equipamentos, 0s
recursos e responsaveis técnicos atendem ao disposto na legislagéo vigente.



1l — Para acessar as funcionalidades do Sistema Integrado de Licenciamento - SIL, é
necessaria a utilizacdo de um certificado digital (e-cpf ou e-cnpj), emitido por Autoridade Certificadora
integrante da infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP Brasil.

Art. 11 - Os estabelecimentos (Anexo 1) que possuem uma ou mais etapas de producéo e/ou
comercializacdo de produtos, equipamentos ou de prestacdo de servicos, por empresas terceirizadas, devem
possuir contrato de terceirizacao.

8§ 1% - No aludido contrato de terceirizacéo, qualquer que seja a forma de relagdo comercial,
deve constar clausulas que definam clara e detalhadamente as acdes necessarias para a garantia da qualidade
do produto, do equipamento ou do servigo prestado, bem como, do ambiente interno e externo, o que nédo
exime a empresa contratante da plena responsabilidade legal pela qualidade dos mesmos.

§ 2° - O contrato de terceirizagio mencionado no “caput” deste artigo deve ser registrado no
Cartorio de Titulos e Documentos.

Art. 12 - De acordo com a legislagdo sanitaria vigente, o comércio atacadista de produtos
sujeito a atuacdo da vigilancia sanitaria ndo compreende o fracionamento, o acondicionamento, o
empacotamento, o engarrafamento ou qualquer outra forma de embalagem. Essas operacOes s&o
consideradas etapas do processo produtivo, portanto, o estabelecimento que as exercem deve se enquadrar
no cddigo CNAE-Fiscal (Anexo I) da respectiva atividade industrial.

Paragrafo dnico - Excetua-se do disposto no “caput” deste artigo, somente os
estabelecimentos que exercem a atividade de:

- Comércio atacadista de insumos farmacéuticos (principios ativos e excipientes); insumos farmacéuticos
de controle especial (substancias ativas de entorpecentes e/ou psicotropicos ou outras substancias de
controle especial prevista na legislacao vigente) e precursores; e,

- Comércio atacadista de frutas, verduras, raizes, tubérculos, hortalicas e legumes frescos, submetidos a
processos iniciais como descascamento, desconchamento, remocdo das partes ndo comestiveis,
fracionamento, procedimentos de higienizacdo e embalagem para consumo imediato.

CAPITULO VI
Sobre o Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria e a Licenca de Funcionamento

Art. 13 - O deferimento da solicitacdo para fins de cadastramento concretiza-se ap0s
constata¢do do cumprimento das exigéncias legais, resultando na emissdo do Numero CEVS que identifica o
Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria (Anexo Il) ou a Licenga de Funcionamento (Anexo Il1), conforme
0 84° do art.° 3. desta portaria.

Paragrafo Unico - O Certificado de Licenciamento Integrado emitido pelo SIL concretiza-se
conforme estabelecido no art.® 4. desta portaria.

Art. 14 - A Licenca de Funcionamento passa a vigorar a partir da data do deferimento da
solicitacdo, devendo ser emitida conforme o Anexo Ill da presente portaria e tornada publica em Diario
Oficial ou em outro meio de divulgacéo.

Art. 15 - O prazo de validade da Licenga de Funcionamento é de um ano a partir da data de
deferimento de sua solicitacao.

§ 12 — Os estabelecimentos que obtiverem o Certificado de Licenciamento Integrado nos
termos do artigo 4 © desta Portaria, devem observar o respectivo prazo de validade nele consignado.

§ 22 - Os estabelecimentos regidos pelo Decreto Federal n° 986/69, referentes a area de
alimentos, ndo estdo sujeitos a renovacao de licenca de funcionamento.



Art. 16 - Os estabelecimentos que por forca de legislacdo especifica estdo obrigados a
renovacao da Licenca de Funcionamento, devem requeré-la junto ao 6rgdo de vigilancia competente,
conforme o Anexo Xl e seus sub-anexos, até 60 (sessenta) dias antes de expirar sua validade.

§ 1° - Para fins de renovacdo de Licenca de Funcionamento é imprescindivel a assinatura do
responsavel técnico no formulario de Informacdes em Vigilancia Sanitaria (Anexo XI).

§ 22 - Os estabelecimentos a que se refere o “caput” deste artigo devem apresentar, junto com
a solicitacdo de renovacdo (Anexo XI), o comprovante de pagamento da taxa de fiscalizacdo, dispensando-se
a apresentacdo da Licenca de Funcionamento anterior.

Art. 17 - Os estabelecimentos que ndo tenham solicitado a renovacdo da Licenga de
Funcionamento, conforme estabelecido no artigo 16 da presente portaria, devem fazé-lo para o presente
exercicio, estando sujeitos as penalidades previstas na legislacéo vigente.

Art. 18 - Os responsaveis pelos estabelecimentos definidos no artigo 3° da presente portaria
devem comunicar ao 6rgdo de vigilancia sanitaria competente quaisquer alteracdes referentes a:

I - Endereco;

Il - Estrutura fisica;

Il - Processo produtivo ou atividade;

IV - NUmero de leitos e equipamentos de salde;

V - Razdo social, fuséo, ciséo, incorporacdo ou sucessao;

VI - Cancelamento de cadastro ou de licenca de funcionamento;
VIl - Responsabilidade técnica — assungéo e baixa;

VIII - Responsabilidade legal,

IX - Outras altera¢fes que intervenham na identidade e/ou qualidade do produto, equipamento, servico ou
estabelecimento de salde, transporte ou remocdo de pacientes e transporte de produtos de interesse a
salde, em especial de alimentos.

8§ 1% - As alteragGes de que tratam os incisos | a I1X deste artigo, devem ser comunicadas ao
orgdo de vigilancia sanitaria competente, em conformidade com o Anexo Xl da presente portaria, segundo
instrucdes do Anexo XII, no prazo de trinta dias, sendo apresentados os documentos relacionados nos
Anexos IV, V, VI, VII, VIII, IX ou X, conforme pertinéncia a essas solicitacoes.

§ 22 - As alteracOes de que tratam o paragrafo anterior devem ser publicadas em Diario
Oficial ou em outro meio de divulgacéo, conforme lauda padronizada no Anexo XIII.

§ 3% - A ocorréncia das alterages constantes nos incisos | a IX deste artigo que possam
comprometer a identidade, a qualidade e a seguranca dos produtos ou dos servicos oferecidos a populacéo,
implica em realizacdo de inspec¢do sanitaria no respectivo estabelecimento.

8§ 4% — Os estabelecimentos classificados como de baixo risco e que obtiverem o Certificado
de Licenciamento Integrado nos termos do artigo 4° desta Portaria, devem solicitar a respectiva renovacgao
dentro do Sistema Integrado de Licenciamento (SIL), na ocorréncia das hipoteses previstas nos incisos I, 111,
V, Vle X

Art. 19 - Em caso de mudanga de endereco do estabelecimento deve ser obrigatoriamente
observado o disposto nos artigos 13, 14 e 15 da presente portaria.

§ 12 - Alteracédo de enderego do estabelecimento para outro municipio do estado de Sdo Paulo
ou para outro subdistrito/regido do mesmo municipio, ou seja, sob a competéncia de outro servico de
vigilancia sanitaria, resulta na emissdo de novo N° CEVS.



§ 2° - Na alteracdo de endereco do estabelecimento sob a competéncia do mesmo servico de
vigilancia sanitaria 0 N° CEVS permanece inalterado.

Art. 20 - No caso das alteragdes previstas nos incisos de Il a IX do artigo 18 da presente
portaria, deve ser emitida uma nova Licenca de Funcionamento, com os dados atualizados, permanecendo
inalterado o N° CEVS e o prazo de validade da licenca anterior.

Art. 21 - Os estabelecimentos (Anexo I) que ndo tenham solicitado as devidas alteracdes, ha
mais de trinta dias, ficam sujeitos a desativacdo de seu Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitéria e, quando
for o caso, ao cancelamento da Licenca de Funcionamento, assim como as demais penalidades previstas na
legislacdo vigente.

§ 1% - O cancelamento da Licenca de Funcionamento ou da desativacdo de seu Cadastro
Estadual de Vigilancia Sanitaria deve ser publicado com a respectiva justificativa legal, em Diario Oficial ou
em outro meio que torne publica esta decisao.

§ 2° - A reativacdo do NUmero CEVS (que identifica o Cadastro Estadual de Vigilancia
Sanitaria ou a Licenca de Funcionamento) deve obedecer aos procedimentos previstos no artigo 9°, ficando
sujeitos ao disposto nos artigos 11, 13, 14 e 15 da presente portaria.

Capitulo VII
Autorizacao de Funcionamento

Art. 22 - As empresas e/ou estabelecimentos que, por forca da legislacdo especifica, estdo
sujeitos a possuir Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), Autorizacdo de Funcionamento para o0s
estabelecimentos de comércio varejista de medicamentos como farmécias e drogarias, e Autorizacdo
Especial (AE), devem efetuar o peticionamento junto ao 6rgdo competente do Ministério da Salde
(ANVISA), conforme relacdo de documentos e prazos instituidos pelo referido 6rgéo, obedecendo aos
seguintes requisitos e orientaces:

8§ 1° - Fica estabelecido que as empresas que estdo sujeitas a Autorizagdo de Funcionamento
de Empresa, (AFE), estabelecida pelo artigo 2° da Lei Federal n° 6360/1976 devem solicitar a Licenga de
Funcionamento/Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria - CEVS no 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente antes do peticionamento da AFE junto a ANVISA.

§ 2° A Licenga de Funcionamento/Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria - CEVS deve ser
deferida pelo 6rgéo de vigilancia sanitaria competente apds a publicacdo da Autorizacdo de Funcionamento
de Empresa pela ANVISA em Diario Oficial da Unido.

CAPITULO VIII
Responsabilidade Legal e Técnica

Art. 23 - Os responsaveis legais pelos estabelecimentos e/ou equipamentos, perante a
vigilancia sanitaria sdo aqueles definidos na legislacdo em vigor.

Art. 24 - Os responsaveis técnicos pelos estabelecimentos e/ou equipamentos, perante a
vigilancia sanitaria sdo aqueles legalmente habilitados definidos na legislagdo em vigor.

Art. 25 - A responsabilidade técnica passa a vigorar na data do deferimento da solicitacéo,
devendo ser emitida conforme o Anexo Ill da presente portaria, observando-se o paragrafo 1° artigo 19 e o
artigo 20 e tornada publica em Diario Oficial ou outro meio de divulgagé&o.



Art. 26 - O Termo de Responsabilidade Técnica é parte integrante do Cadastro Estadual de
Vigilancia Sanitaria (Anexo 1) e da Licenca de Funcionamento (Anexo I11), quando for o caso.

Paragrafo Unico - O responsavel técnico, seja pelo estabelecimento e ou pelo equipamento de
assisténcia e de interesse a saude, deve assinar a Licenca de Funcionamento em duas vias, onde uma sera
retirada pelo responsavel pelo estabelecimento e ou equipamento e, a outra, que serd incorporada ao
processo.

CAPITULO IX
Procedimentos de inspec¢do sanitaria

Art. 27 - Entende-se por “Inspecdo Sanitaria” todo procedimento realizado pela autoridade
de vigilancia sanitaria competente que busca levantar e avaliar “in loco” os riscos a saude da populacao
presentes na producéo e circulacdo de mercadorias, na prestacdo de servigos e na intervencao sobre o meio
ambiente, inclusive o de trabalho.

§ 1o - O 6rgdo de vigilancia sanitaria competente deve iniciar as inspe¢des sanitarias no
prazo maximo de sessenta dias da solicitacdo inicial de cadastramento, de acordo com o Decreto Estadual no
44.954/00, sendo que o deferimento da solicitacdo fica sujeito ao estabelecido na presente portaria, através
dos Artigos 90 e 14, quando for o caso.

§ 20 - Ap0s a realizacdo do procedimento de inspe¢do sanitéria, a equipe técnica responsavel
por sua execucdo deve elaborar um Laudo Técnico de Inspecdo (LTI), onde conste o relato da situacao, a
avaliacdo e as exigéncias pertinentes a situacdo encontrada, em conformidade com a ficha de Procedimentos
em Vigilancia Sanitaria (Anexo XIV), segundo instrugdes de preenchimento constantes no Anexo XV.

8 30 - Institui-se a utilizacdo dos “Roteiros de Inspegdes Sanitarias”, instrumentos técnicos
publicados pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria das esferas federal, estadual e municipal para orientar a acao
de fiscalizagdo, na estruturacdo do texto que relata a situacdo encontrada na realizagdo do aludido
procedimento.

Art. 28 - As etapas de producdo, comercializacdo e prestacdo de servigo derivada a terceiros
devem ser consideradas como extensdo da empresa contratante e, como tais, sdo passiveis de inspecao
sanitaria.

Paragrafo Unico - Caso a empresa contratada esteja instalada em outra unidade federada, o
6rgdo de vigilancia sanitaria competente deve solicitar o Laudo Técnico de Inspecdo (LTI) atualizado ao
orgéo de vigilancia sanitaria com competéncia no local de instalacdo de origem, bem como ainda requisitar
os documentos que entender necessarios para a avaliacdo sanitaria.

CAPITULO X
Disposicdes Finais

Art. 29 - Em face da introdugdo do processo de cadastramento de estabelecimentos e
equipamentos de assisténcia e de interesse da saude (Anexo 1) por legislagdo estadual (Lei n° 10.083/98 -
Caodigo Sanitario do Estado e Decreto n° 44.954/00) os 6rgaos municipais e estaduais de vigilancia sanitaria
devem organizar ou reorganizar os métodos empregados na formagdo e manutencdo dos processos
administrativos desde a fase de pré-cadastramento ate o de arquivamento final, resguardadas todas as etapas
do referido processo, inclusive o de arquivamento das publicacbes de seu deferimento em Diario Oficial ou
em outro meio publico de divulgagéo escrita.

Paragrafo unico - Os métodos aludidos no “caput” deste artigo serdo objeto de normalizagao
especifica pelo Centro de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo.



Art. 30 - Esta Portaria entra em vigor a partir da data de sua publicagéo, quando entdo seréo
revogados: os incisos 7 e 8 do artigo 1° da Portaria CVS-15, de 7/11/91; o artigo 6.° e seu paragrafo Unico da
Portaria CVS-9, de 16/3/1994; as Portarias CVS-4, CVS-9, CVS-10, CVS-11, CVS-12 e CVS-13,
publicadas no ano de 1996; o Apéndice | da Portaria CVS-15 de 19/11/1999; a Portaria CVS-11, de
22/11/2000; a Portaria CVS-01, de 2/1/2002; a Portaria CVS-16 de 24/10/2003 e, a Portaria CVS 1 de
22/01/2007.

Republicado por ter saido com incorrecdes.

ANEXO | - Estabelecimentos e Equipamentos de Interesse a Saude
Tabela CNAE - Fiscal IBGE adaptada para a Vigilancia Sanitaria

Onde se 1é
5620-1/04 FORNECIMENTO DE Compreende: 1 BAIXO
ALIMENTOS e  Preparacgédo de refei¢cdes ou pratos cozidos, inclusive
PREPARADOS congelados, entregues ou servidos em domicilio.
PREPONDERAN- Rotisserias
TEMENTE PARA '
CONSUMO
DOMICILIAR
Leia-se
5620-1/04 FORNECIMENTO DE Compreende: BAIXO
ALIMENTOS . Preparacéo de refeigBes ou pratos cozidos, inclusive
PREPARADOS congelados, entregues ou servidos em domicilio.
PREPONDERAN-
TEMENTE PARA
CONSUMO
DOMICILIAR
Onde se 1é
5611-2/01 RESTAURANTE E Compreende: BAIXO
SIMILARES ¢  As atividades de manipular, preparar, armazenar, vender e
servir comida preparada, com ou sem bebida alcodlica ao
publico em geral (ex: pizzarias, churrascarias, entre outros)
e  Os restaurantes “self-services” ou de comida a quilo.
e As atividades de restaurantes e bares em embarcagdes
exploradas por terceiros.
N&o Compreende:
e  Cozinha industrial (5620-1/01)
* As atividades de servir bebidas alcodlicas, com ou sem
entretenimento, ao publico em geral, com servigo completo
(5611-2/02).
e  Rotiserias (5620-1/04).
e As atividades de preparacdo de refei¢céo ou prato cozido,
inclusive congelado, entregue ou servido em domicilio (5620-
1/04)
Leia-se
5611-2/01 RESTAURANTE E Compreende: BAIXO

SIMILARES

¢ As atividades de manipular, preparar, armazenar, vender e
servir comida preparada, com ou sem bebida alcodlica ao
publico em geral (ex: pizzarias, churrascarias, entre outros)

e  Os restaurantes “self-services” ou de comida a quilo.

e As atividades de restaurantes e bares em embarcacgbes
exploradas por terceiros.

. Rotisserias




N&o Compreende:
. Cozinha industrial (5620-1/01)

e As atividades de servir bebidas alcodlicas, com ou sem
entretenimento, ao publico em geral, com servigo completo
(5611-2/02).

e As atividades de preparacao de refei¢céo ou prato cozido,
inclusive congelado, entregue ou servido em domicilio (5620-

1/04)
Onde se 1é
1099-6/07 FABRICACAO DE Compreende: ALTO
ALIMENTOS ) N
DIETETICOS E = A fab”ca(;ao de:
COMPLEMENTOS - Suplementos vitaminicos ou minerais (nota)
ALIMENTARES
Leia-se
1099-6/07 FABRICACAO DE Compreende: ALTO
ALIMENTOS . <
DIETETICOS E = Afabricagdo de:
COMPLEMENTOS - Suplementos vitaminicos ou minerais (ver nota)
ALIMENTARES .
Nota:
As atividades de armazenamento de produtos proprios, em
depdsitos préprios, que dispde de instalagdes, equipamentos e
recursos humanos proprios para o exercicio desta atividade,
instalado em endereco diverso da empresa
fabricante/distribuidora, considerado extensdo da mesma, é
denominado depésito fechado e necessita de Licenga de
Funcionamento.
Onde se 1é
9601-7/01 LAVANDERIAS Compreende: BAIXO
. Lavanderias que processam exclusivamente roupas
hospitalares (lavanderias hospitalares autbnomas e
independentes de outro estabelecimento).
Leia-se
9601-7/01 LAVANDERIAS Compreende: ALTO
. Lavanderias que processam roupas hospitalares
(lavanderias hospitalares autdbnomas e independentes de outro
estabelecimento).
Onde se 1&
OUTRAS ATIVIDADES DE .
HUMANA NAO ¢  Posto de coleta descentralizado de laboratério de andlises e
ESPECIFICADAS pesquisas clinicas / patologia clinica.
ANTERIORMENTE. . Posto de Coleta de Leite Humano.
Nota:
. Posto de coleta descentralizado de laborat6rio de andlises e
pesquisas clinicas / patologia clinica € alta complexidade por estar
vinculado ao Laboratdrio.
Leia-se
OUTRAS ATIVIDADES DE
8690-9/99 Compreende: ALTO

ATENCAO A SAUDE
HUMANA NAO

. Posto de coleta descentralizado de laboratério de andlises e




ESPECIFICADAS
ANTERIORMENTE.

pesquisas clinicas / patologia clinica.

. Posto de Coleta de Leite Humano.

. Unidade de Sade tipo SPA.

Nota:
Posto de coleta descentralizado de laboratério de andlises e
pesquisas clinicas / patologia clinica é alta complexidade por estar
vinculado ao Laboratério.

Onde se |é

3250-7/05

FABRICAGAO DE
MATERIAIS PARA
MEDICINA E
ODONTOLOGIA.

Compreende:

e A fabricagdo de materiais, artigos, produtos, partes e
acessorios de uso ou de aplicagdo médica, hospitalar,
odontolégica ou laboratorial destinadas ao diagndstico,
prevencgado, apoio, tratamento ou reabilitacéo da saude,
inclusive os de educacéo fisica, embelezamento e
correcgao estética (Produtos: descartaveis, implantaveis,
liquidos, sélidos, semi-sdlidos, bolsas de sangue,
dispositivos intra-uterino, produtos para diagnéstico de
uso “in vitro” e outros).

¢ As atividades de armazenamento dos produtos acima
citados
em deposito fechado. (ver nota)

N&o Compreende:

¢ A fabricagdo de curativos, emplastos e materiais
semelhantes impregnados com qualquer substancia
(2121-1/01).

Nota:

e As atividades de armazenamento de produtos proprios,
em depdsitos préprios, que dispde de instalacoes,
equipamentos e recursos humanos préprios para o exercicio desta
atividade, instalado em endereco diverso da empresa
fabricante/distribuidora, considerado extensdo da mesma, é
denominado depésito fechado e necessita de Licenga de
Funcionamento.

ALTO

Leia-se

3250-7/05

FABRICACAO DE
MATERIAIS PARA
MEDICINA E
ODONTOLOGIA.

Compreende:

o A fabricacdo de materiais, artigos, produtos, partes e
acessorios de uso ou de aplicagdo médica, hospitalar,
odontolégica ou laboratorial destinadas ao
diagndstico,prevencgéo, apoio, tratamento ou reabilitacéo da
saude,inclusive os de educacéo fisica, embelezamento e
correcao estética (Produtos: descartaveis, implantaveis,
liquidos, sélidos, semi-sdlidos, bolsas de sangue, dispositivos
intra-uterino, produtos para diagnoéstico de uso “in vitro” e
outros).
¢ As atividades de armazenamento dos produtos acima

citados em depésito fechado. (ver nota)

N&o Compreende:
e A fabrica¢&o de curativos, emplastos e materiais
semelhantes impregnados com qualquer substancia
(2121-1/01).

e O desenvolvimento de sistemas ou programas de computador
(software), reconhecido como produto para salde, destinado
ao planejamento de radioterapia, processamento de dados
médicos (imagens, sinais, etc.) para o diagnostico e
monitoramento e/ou sugestdo de diagndsticos: para o calculo,
a estimativa, modelagem e previsdo de posicionamentos
cirargicos (navegadores cirtrgicos) ou regimes de dosimetria;
e, ainda, ao uso para ou por pacientes a fim de sugerir
automaticamente diagnésticos, monitoramento ou tratar uma
condicao fisica, mental ou doenca (6203-1/00).

Nota:

e As atividades de armazenamento de produtos préprios, em
depositos proprios, que dispde de instalagdes, equipamentos e
recursos humanos proprios para o exercicio desta atividade,
instalado em endereco diverso da empresa
fabricante/distribuidora, considerado extensdo da mesma, é

ALTO




denominado depésito fechado e necessita de Licenca de
Funcionamento.

Onde se 1é
2660-4/00 | FABRICAGAO DE Compreende: ALTO COM
APAREL HQS A fabricagéo de: PERGUNTAS
ELETROMEDICOS E . Aparelhos, equipamentos, suas partes e acessorios de
ELETROTERAPEUTICOS uso ou de aplicagdo médica, hospitalar, odontolégica ou
E EQUIPAMENTOS DE laboratorial destinadas ao diagnéstico, prevencéo, apoio,
IRRADIAGAO. tratamento ou reabilitagdo da saude, inclusive os de
educacéo fisica, embelezamento e correcéo estética.

. Marcapassos.

e  Aparelhos auditivos.

e As atividades de armazenamento dos produtos acima
citados em dep6sito fechado. (ver nota)

N&o Compreende:
A fabricacgéo de:

. Céamaras de bronzeamento (2829-1/99).

e Instrumentos e utensilios ndo-eletrénicos para uso
médico-cirurgico, odontoldgico e de laboratério
(termdmetros médicos, bisturis, pingas, tesouras, sondas,
boticGes, férceps, etc.) (3250-7/01).

. Seringas, inclusive agulhas (3250-7/01).

e  Mobiliario de uso médico e odontoldgico (3250-7/02).

e  Aparelhos e instrumentos para corre¢éo de defeitos
fisicos, membros artificiais e aparelhos ortopédicos em
geral (3250-7/03 e 3250-7/04).

N&o Compete:

e  Afabricacdo de equipamentos de irradiagéo para a
industria alimentar.

. A manutencao e reparagdo de aparelhos e equipamentos
eletrénicos para uso médico-hospitalar, odontoldgico e de
laboratério, quando executada por empresa especializada.

. A instalagao de aparelhos e equipamentos eletrdnicos
para uso médico-hospitalar, odontolégico e de laboratério,
guando executada por empresa especializada.

Nota:

e As atividades de armazenamento de produtos préprios,
em depositos proprios, que dispde de instalagdes,
equipamentos e recursos humanos proprios para o
exercicio desta atividade, instalado em endereco diverso
da empresa fabricante/distribuidora, considerado extenséo
da mesma, é denominado depdsito fechado e necessita
de Licenga de Funcionamento.

Leia-se
APARELHOS . A fabricagéo de: PERGUNTAS
ELETROMEDICOS E e  Aparelhos, equipamentos, suas partes e acessorios de
ELETROTERAPEUTICOS uso ou de aplicagao médica, hospitalar, odontolégica ou
E EQUIPAMENTOS DE laboratorial destinadas ao diagndstico, prevencao, apoio,
IRRADIACAO. tratamento ou reabilitacdo da salde, inclusive os de

educacao fisica, embelezamento e corregéo estética.

. Marcapassos.

e  Aparelhos auditivos.

e As atividades de armazenamento dos produtos acima
citados em deposito fechado. (ver nota)

N&o Compreende:
A fabricacao de:

e  Camaras de bronzeamento (2829-1/99).

e Instrumentos e utensilios n&do-eletrénicos para uso
médico-cirdrgico, odontolégico e de
laboratério(termémetros médicos, bisturis, pincas,
tesouras, sondas,boticdes, forceps, etc.) (3250-7/01).

. Seringas, inclusive agulhas (3250-7/01).

e  Mobiliario de uso médico e odontolégico (3250-7/02).

e Aparelhos e instrumentos para corre¢éo de defeitos
fisicos, membros artificiais e aparelhos ortopédicos em
geral (3250-7/03 e 3250-7/04).

¢ O desenvolvimento de sistemas ou programas de
computador (software), reconhecido como produto
para saude, destinado ao planejamento de radioterapia,




processamento de dados médicos (imagens, sinais, etc.)
para o diagnéstico e monitoramento e/ou sugestao de
diagnésticos: para o célculo, a estimativa, modelagem e
previsdo de posicionamentos cirdrgicos (navegadores
cirargicos) ou regimes de dosimetria; e, ainda, ao uso
para ou por pacientes a fim de sugerir automaticamente
diagndsticos, monitoramento ou tratar uma condigcao
fisica, mental ou doenga. (6203-1/00)

N&ao Compete:

¢ A fabricagcdo de equipamentos de irradiacdo para a
industria alimentar.

e A manutencdo e reparacéo de aparelhos e equipamentos
eletrénicos para uso médico-hospitalar, odontoldgico e de
laboratério, quando executada por empresa especializada.

¢ Ainstalagdo de aparelhos e equipamentos eletronicos

para uso médico-hospitalar, odontol6gico e de laboratorio,

quando executada por empresa especializada.

Nota:

e As atividades de armazenamento de produtos préprios,
em depobsitos proprios, que dispde de instalagtes,
equipamentos e recursos humanos proprios para o0
exercicio desta atividade, instalado em endereco diverso
da empresa fabricante/distribuidora, considerado extensao
da mesma, é denominado depésito fechado e necessita
de Licenga de Funcionamento.

Onde se lé

4930-2/01

TRANSPORTE
RODOVIARIO DE
CARGAS - EXCETO
PRODUTOS PERIGOSOS
E MUDANCAS,
MUNICIPAL.

Compreende:

O transporte rodoviario intramunicipal de produtos relacionados a
saude, sujeitos a atuacéo da vigilancia sanitéria.

N&ao Compreende: A distribuicdo de agua em carro pipa (3600-
6/00).

Nao Compete: O transporte rodoviario intramunicipal de produtos
perigosos e de mudancas.

Nota:

Fica sujeito ao Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria — CEVS
e dispensado de Licenga de Funcionamento:

O referido estabelecimento que nao possuir local destinado ao
armazenamento de produtos.

O proprietario autbnomo (pessoa fisica) de um Unico veiculo,
responséavel pelo transporte de produto de interesse a saude,
inclusive de alimentos.

ALTO COM
PERGUNTAS

Leia-se




4930-2/01 TRANSPQRTE Compreende: ALTO COM
RODOVIARIO DE e O transporte rodoviario intramunicipal de produtos PERGUNTAS
CARGAS — EXCETO relacionados a saude, sujeitos a atuagdo da vigilancia
PRODUTOS PERIGOSOS sanitaria.
E MUDANGAS, e Inclui o transporte de alimentos e agua para
MUNICIPAL. trabalhadores por veiculos adaptados, dotados de
reservatorios especificos para o armazenamento
(bnibus, carretas, entre outros)
N&o Compreende:
e  Adistribuicdo de 4gua em carro pipa (3600-6/00).
N&o Compete:
e O transporte rodoviario intramunicipal de produtos
perigosos e de mudancas.
Nota:
Fica sujeito ao Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria — CEVS
e dispensado de Licenga de Funcionamento:
O referido estabelecimento que ndo possuir local destinado ao
armazenamento de produtos.
O proprietario autbnomo (pessoa fisica) de um Unico veiculo,
responsavel pelo transporte de produto de interesse a saude,
inclusive de alimentos.
Onde se 1é
4930-2/02 | TRANSPORTE Compreende: O transporte rodoviario intermunicipal, interestadual ALTO COM
RODOVIARIO DE e internacional de produtos relacionados a saude, sujeitos a PERGUNTAS
CARGAS — EXCETO atuacdo da vigilancia sanitaria.
PRODUTOS PERIGOSOS | o ) _
E MUDANGAS — Nao Compreende: A distribuicdo de &gua em carro pipa (3600-
INTERMUNICIPAL, 6/00).
INTERESTADUAL E B o S
INTERNACIONAL Nao Compete: O transporte rodoviario intermunicipal, interestadual
e internacional de produtos perigosos e de mudangas.
Nota: Fica sujeito ao Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria —
CEVS e dispensado de Licenga de Funcionamento:
O referido estabelecimento que ndo possuir local destinado ao
armazenamento de produtos.
O proprietario auténomo (pessoa fisica) de um Gnico veiculo,
responséavel pelo transporte de produto de interesse a satde,
inclusive de alimentos.
Leia-se
4930-2/02 TRANSPORTE Compreende: ALTO COM
RODOVIARIO DE o S PERGUNTAS
CARGAS — EXCETO e O transporte rodoviario intermunicipal, interestadual e
PRODUTOS PERIGOSOS internacional de produtos relacionados a saude, sujeitos
E MUDANCAS - a atuacao da vigilancia sanitaria.
:“$ES'\EASU'P‘AIBISAAII__E Inclui o transporte de alimentos e dgua para
INTERNACIONAL trabalhadores por veiculos adaptados, dotados de
reservatdrios especificos para o armazenamento (6nibus,
carretas, entre outros)
N&o Compreende:
e  Adistribuicdo de agua em carro pipa (3600-6/00).
N&o Compete:
e O transporte rodoviario intermunicipal, interestadual e
internacional de produtos perigosos e de mudancas.
Nota:
Fica sujeito ao Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria — CEVS e
dispensado de Licenga de Funcionamento:
O referido estabelecimento que ndo possuir local destinado ao
armazenamento de produtos.
O proprietéario autbnomo (pessoa fisica) de um Gnico veiculo,
responsavel pelo transporte de produto de interesse a saude,
inclusive de alimentos.
Onde se 1&
. Compreende:
8640-2/02 LABORATORIOS ALTO

CLINICOS

As atividades de:
— Laboratérios de andlises e pesquisas clinicas / patologias
clinicas.




— Unidades moveis terrestres equipadas apenas de

laboratério de analises clinicas, com pessoal especializado, sem
fornecimento de consultas médicas.

— Diagnostico utilizando métodos de Medicina Nuclear "in vitro"
(Radioimunoensaio).

— Os laboratérios de:

— Biologia molecular

— Saude publica

— Toxicologia

N&o Compreende:

— Atividades dos laboratérios de anatomia patoldgica e citologica
(8640-2/01)

— Os postos de coleta isolados (8690-9/99)

Leia-se

8640-2/02

LABORATORIOS
CLINICOS

Compreende:

As atividades de:

— Laboratédrios de analises e pesquisas clinicas / patologias
clinicas.

— Unidades moveis terrestres equipadas apenas de

laboratdrio de analises clinicas, com pessoal especializado, sem
fornecimento de consultas médicas.

— Diagnéstico utilizando métodos de Medicina Nuclear "in vitro"
(Radioimunoensaio).

Os laboratérios de:
— Biologia molecular
- Andlises Clinicas Toxicologicas

Nao Compreende:

— Atividades dos laboratérios de anatomia patolégica e citolégica
(8640-2/01)

— Os postos de coleta isolados (8690-9/99)

ALTO

Onde se Lé:

8630-5/02

ATIVIDADE MEDICA
AMBULATORIAL COM
RECURSO PARA
REALIZACAO DE
EXAMES
COMPLEMENTARES

Compreende:
e  Atividades de consultas prestadas em consultérios,
ambulatérios, postos de assisténcia médica, clinicas
médicas e outros locais equipados também para a
realizac@o de exames complementares.
e  Atividades de clinica médica com emprego de
equipamentos de RX.
N&o compreende
Atividade médica ambulatorial:
e Prestada em locais com recursos para realizacao de
procedimentos cirrgicos (8630-5/01).
e  Exclusiva de consultas (8630-5/03)

ALTO

Leia-se

8630-5/02

ATIVIDADE MEDICA
AMBULATORIAL COM
RECURSO PARA
REALIZACAO DE
EXAMES
COMPLEMENTARES

Compreende:
e  Atividades de consultas prestadas em consultorios,
ambulatorios, postos de assisténcia médica, clinicas
médicas e outros locais equipados também para a
realizac@o de exames complementares, inclusive as
atividades extra-estabelecimentos, com uso de unidades
maveis, transportaveis, portateis.
e  Atividades de clinica médica com emprego de
equipamentos de RX.
N&o compreende
Atividade médica ambulatorial:
e Prestada em locais com recursos para realizacdo de
procedimentos cirdrgicos (8630-5/01).
e  Exclusiva de consultas (8630-5/03)

ALTO

Onde se Lé:

8630-5/03

ATIVIDADE MEDICA
AMBULATORIAL
RESTRITA A

Compreende:
. As atividades de consultas e tratamento médico prestados a

pacientes externos. Os locais de realizagéo destas atividades séo em

ALTO COM
PERGUNTAS




CONSULTAS

consultérios, ambulatorios, postos de assisténcia médica, clinicas
meédicas, oftalmolégicas e policlinicas, clinicas de empresas, centros
geriatricos, clinicas, servigos e empresas especializadas em
medicina do trabalho, bem como, realizadas no domicilio do
paciente.

e  Atividades de unidades méveis fluviais, equipadas apenas de
consultério médico e sem leitos para internago.

N&o Compreende:
e  Atividade médica ambulatorial com recursos para realizagéo de:
e  Procedimentos cirtrgicos (8630-5/01)
. Exames complementares (8630-5/02)
e  Atividades:
e Realizadas em unidades hospitalares destinadas a prestar
atendimento de urgéncia (8610-1/02)
. Exercidas por outros profissionais da area de satide (8650-
0/01, 8650-0/02, 8650-0/03, 8650-0/04, 8650-0/05, 8650-0/06 e

8650-0/99)
. De préticas integrativas e complementares em satide humana
(8690-9/01)
Leia-se
8630-5/03 ATIVIDADE MEDICA Compreende: ALTO COM
AMBULATORIAL e  As atividades de consultas e tratamento médico prestados a PERGUNTAS
RESTRITA A pacientes externos. Os locais de realizagdo destas atividades
CONSULTAS sdo em consultérios, ambulatérios, postos de assisténcia
médica, clinicas médicas, oftalmolégicas e policlinicas, clinicas
de empresas, centros geriatricos, clinicas, servicos e empresas
especializadas em medicina do trabalho, bem como, realizadas
no domicilio do paciente , inclusive as atividades extra-
estabelecimentos, com uso de unidades moveis,
transportaveis, portateis.
e  Atividades de unidades méveis fluviais, equipadas apenas de
consultério médico e sem leitos para internag&o.
N&o Compreende:
e  Atividade médica ambulatorial com recursos para realizagéo de:
e  Procedimentos cirtrgicos (8630-5/01)
. Exames complementares (8630-5/02)
e  Atividades:
. Realizadas em unidades hospitalares destinadas a prestar
atendimento de urgéncia (8610-1/02)
e  Exercidas por outros profissionais da area de satde (8650-
0/01, 8650-0/02, 8650-0/03, 8650-0/04, 8650-0/05, 8650-0/06 e
8650-0/99)
e  De préticas integrativas e complementares em satide humana
(8690-9/01)
Onde se |€é:
Compreende:
9602-5/02 83?;’:?_ :;A—E/II\IE'QDDEES . Sgr\_/igos de: Ma_nicures, pedicuros e barbearia BAIXO
BELEZA . Atwldade_s de: L|r_npeza de pele,massagem
facial,maquiagem,etc.
. Depilagao
. Bronzeamento artificial sem uso de camara de
bronzeamento.
N&o compreende:
Clinicas de emagrecimento e de massagem estética
(9609-
Leia-se:
Compreende:
9602-5/02 ATIVIDADES DE BAIXO

ESTETICA E OUTROS
SERVICOS DE
CUIDADOS COM A
BELEZA

. Servigos de: Manicures, pedicuros e barbearia.
s  Atividades de: Limpeza de pele, massagem facial,
maquiagem,etc.
+  Depilagéo.
. Bronzeamento artificial sem uso de camara de bronzeamento.
. SPA que n&o operam estabelecimentos hoteleiros.
N&o compreende:
Clinicas de emagrecimento e de massagem estética

(9609-




Incluir no Agrupamento 27 — Outras Atividades Relacionadas a Saude

7120-1/00

TESTES E ANALISES
TECNICAS

Compreende:

A realizacéo de testes fisicos, quimicos, e outros testes analiticos
de todos os tipos de materiais e de produtos sujeitos a
atuacdo da Vigilancia Sanitaria, como exemplo: alimentos,
agua para consumo humano, medicamentos, produtos para
salide, cosméticos, produtos de higiene, perfumes,
saneantes domissanitarios, contaminantes e residuos de
agrotoxicos e metais pesados, e insumos farmacéuticos.

laboratério de analises de alimentos

laboratério de analise mineral

laboratério de ensaios bioldgicos

laboratério de pesquisa quimica , ensaios de medicamentos
e produtos para salude

laboratério de analise bacterioldgica , fisico quimica da agua
para consumo humano e outros fins

servigos de analises bromatologicas

servigos de analises de teste biologicos

servigcos de analises quimico-biologicas

servigos de analises quimicas;

servigcos de analises microbioldgicas;

servigos de analises cromatograficas

servigos de analises biotecnoldgicas

laboratério de andlises toxicolégicas,

laboratério de residuos

N&o compreende:

e  Os diagndsticos por imagem e demais testes e anélises
médicas e odontoldgicas (8640-2/01 e 8640-2/02)

N&o compete:

e arealizagao de testes fisicos, quimicos, e outros testes
analiticos de todos os tipos de materiais e de produtos ndo
sujeitos a atuacdo da Vigilancia Sanitaria.

e testes no campo da higiene alimentar relacionados a
producédo de alimentos para animais

. testes de desempenho completo de maquinas e motores:
automoveis, equipamentos eletrdnicos ndo sujeitos a
atuacgédo da Vigilancia Sanitaria.

e arealizacdo de provas de resisténcia e inspecao, visando a:

- avaliar o funcionamento ou o envelhecimento de
instalacOes e materiais ndo sujeitos a atuacao da Vigilancia
Sanitéria

- controle técnico de construcdes

- avaliar periodicamente veiculos motorizados, visando a
seguranca das estradas

- fornecer certificados de homologacao de barcos, avides,
veiculos motorizados, projetos nucleares, etc.

e A operacgéo de laboratérios policiais

e Arealizagdo de testes em espécies animais

ALTO

Incluir no Agrupamento 05 — Induastria de Correlatos / Produtos para a Saude

6203-1/00

DESENVOLVIMENTO E
LICENCIAMENTO DE
PROGRAMAS DE
COMPUTADOR NAO-
CUSTOMIZAVEIS

Compreende:

¢ O desenvolvimento de sistemas ou programas de
computador (software), reconhecido como produto para
saude, destinado ao planejamento de radioterapia,
processamento de dados médicos (imagens, sinais, etc.)
para o diagnostico e monitoramento e/ou sugestdo de
diagndsticos: para o célculo, a estimativa, modelagem e
previsdo de posicionamentos cirdrgicos (navegadores
cirargicos) ou regimes de dosimetria; e, ainda, ao uso para
ou por pacientes a fim de sugerir automaticamente
diagnésticos, monitoramento ou tratar uma condicao fisica,
mental ou doenca.

N&o Compreende:
A fabricagao de:

ALTO COM
PERGUNTAS




e Aparelhos, equipamentos, suas partes e acessorios de uso
ou de aplicacdo médica, hospitalar, odontolégica ou
laboratorial destinadas ao diagndstico, prevencdo, apoio,
tratamento ou reabilitagdo da salde, inclusive os de
educacdo fisica, embelezamento e corregdo estética,
marcapassos e aparelhos auditivos (2660-4/00).

e  materiais, artigos, produtos, partes e acessoérios de uso ou de
aplicacdo médica,hospitalar,odontolégica ou laboratorial
destinadas ao diagndstico,prevencéo, apoio, tratamento ou
reabilitacdo da salde,inclusive os de educacdo fisica,
embelezamento e corregdo estética (Produtos: descartaveis,
implantaveis,liquidos, sélidos, semi-solidos, bolsas de
sangue,dispositivos intra-uterino, produtos para diagnostico
de uso “in vitro” e outros) (3250-7/05).

Nao Compete:

e O desenvolvimento Softwares que néo realizam ou
influenciam diretamente no diagndstico, monitoramento,
terapia (tratamento) para a salde

Excluir do Anexo | 0 seguinte CNAE:
9609-2/01 CLINICAS DE ESTETICA | Compreende: 2 BAIXO
E SIMILARES As atividades de:

e  Unidades de saude do tipo SPA

. SPA gque ndo operam estabelecimentos hoteleiros.
N&o compreende:
Academias de ginastica, musculacéo e aerébica (9313-
1/00)
Sal6es de cabeleireiros (9602-5/01)
Gestéo de instalagbes de esporte

Transfere Cnae 8711-5/02 — Instituicbes de Longa Permanéncia para Idosos do agrupamento 23
para o agrupamento 27.

Transfere Cnae 8800-6/00 - Servigos de Assisténcia Social Sem Alojamento do agrupamento 23
para o agrupamento 27.




Alterar Anexo V



ANEXO V

RELACAO DE DOCUMENTOS PARA SOLICITAGAO DE LICENGA DE
FUNCIONAMENTO E CADASTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA (CEVS) E,
SOLICITAGAO DE ALTERAGAO DE DADOS CADASTRAIS REFERENTES A ATIVIDADE
E TIPO OU FORMA DE APRESENTAGAO DE PRODUTOS, SEGUNDO O TIPO DE
ESTABELECIMENTO DE PRODUTOS RELACIONADOS A SAUDE (EXCETO ALIMENTOS)
E A SUA FASE DE APRESENTAGAO (PROCEDIMENTOS).

ANEXO |

GRUPO | - Agrupamentos: 05 a 12 - 14 a 19 - 21 - 22 - 25- 29

TIPO DE ESTABELECIMENTO

TIPO DE DOCUMENTO

INDUSTRIA / PRODUTORA

COMERCIO ATACADISTA
DISTRIBUIDORA / IMPORTADORA

DISTRIBUICAO COM FRACIONAMENTO DE

INSUMOS

GAMA)

ESTERILIZACAO ETO

(1) ARMAZENADORA / DEPOSITO FECHADO
EMBALADORA

FARMACIA COM MANIPULAGAO
(2) POSTO DE MEDICAMENTO
DROGARIA /| ERVANARIA
DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS

COSMERCIO VAREJISTA DE COSMETICOS

COM FRACIONAMENTO

EMPRESA TRANSPORTADORA

PRESTACAO DE SERVICOS PARA CONTROLE

DE PRAGAS URBANAS

FASE DE APRESENTACAO DOS DOCUMENTOS

(PROCEDIMENTOS)

ENTRADA DA SOLICITAGAO

FORMULARIO DE INFOR MACOES EM VIGILANCIA SANITARIA

x| ESTERILIZACAO RADIACAO IONIZANTE (RAIO

x

(3) LAUDO TECNICO DE AVALIAGCAO DA EDIFICAGAO - LTA

(4) MEMORIAL DESCRITIVO

(5) ORIGINAL DO

TAXA DE TERMO DE RESPONSABILIDADE
COMPROVANTEE

TECNICA

x

(GUIA FUNDES)

TAXA DE FISCALIZACAO

COPIA DE DOCUMENTO DE INSCRI(;AO, NO CADASTRO ESTADUAL DE
PESSOAS JURIDICAS

(6) COPIA DO CONTRATO SOCIAL

COPIA DOS CONTRATOS DE SERVIGOS TERCEIRIZADOS E DA
LICENGCA DE FUNCIONAMENTO DAS CONTRATADAS,
QUANDO FOR O CASO

COPIA DO CONTRATO FIRMADO ENTRE A EMPRESA FARICANTE /
IMPORTADOR E EMPRESA FRACIONADORA COM RELACAO DE
PRODUTOS / FORMA FISICA A SEREM FRACIONADOS

(7) DOCUMENTO DE COMPROVAGAO DA HABILITAGAO
PROFISSIONAL E VINCULO EMPREGATICIO

(8) DOCUMENTO ORIGINAL DO PLANO DE RADIOPROTECAO

COPIA DA AUTORIZAGAO PARA OPERAGAO DA CNEN

Inspecgéo

(9) MANUAL DE BOAS PRATICAS OPERACIONAIS,
CONFORME ATIVIDADES DESENVOLVIDAS

CERTIFICADO DE PROPRIEDADE DE VEICULO,
FORNECIDO PELO DETRAN

(10) DOCUMENTO DE PROCEDIMENTOS SOBRE
CONSERVAGCAO E TRANSPORTE DE PRODUTOS

(11) COPIA DO CERTIFICADO E PROPOSTA DE SERVIGCO
PORT. CVS 09/00

(12) COP_IA DO CONTRATO DE DOSIMETRIA COM SERVICO DE
MONITORACAO INDIVIDUAL CREDENCIADO PELA CNEN E RELACAO
DOS PROFISSIONAIS MONITORADOS - ATUALIZADA

Pos
Inspecéo

(13 ) COPIA DA PUBL__ICACAO EM DIARIO OFICIAL DA UNIAO
REFERENTE A CONCESSAO DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
DE EMPRESA




ANEXO V
NOTAS:

(1) DEPOSITO DE PRODUTOS RELACIONADOS A SAUDE (5211-7/01 e 5211-7/99 - Agrupamento 12 - Sub grupo B - Grupo | do Anexo 1) — O estabelecimento que exercer as atividades de

@

©)

4

®)

©)

™

armazenamento e deposito, inclusive em camaras frigorificas, deve apresentar documento expedido pelo 6érgdo competente da Secretaria da Fazenda do Estado de S&o Paulo, que
comprove que se trata de depdsito para terceiros ou de armazém geral.

POSTO DE MEDICAMENTOS (4771-7/01 - Agrupamento 21 — Sub grupo C — Grupo | do Anexo I) — Deve apresentar também uma declaracéo da prefeitura local de que no raio de 3km nao
existe farmacia ou drogaria legalizada e que a regido possui caracteristicas de zona rural ou suburbana.

O projeto de edificagdo para o funcionamento do estabelecimento é parte integrante do processo que gera o LTA (Laudo Técnico de Avaliagéo), este ultimo é o parecer conclusivo das
autoridades sanitarias quanto a avaliacdo fisico-funcional da edificacéo;

(3.A) DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS — Apresentar o LTA do estabelecimento onde estiver instalado.
(3.B) TRANSPORTADORA QUE NAO POSSUI LOCAL DESTINADO A ARMAZENAMENTO - Fica dispensada a apresentacéo deste documento.

Memorial Descritivo deve atender a regulamentagéo especifica:

(4.A) ESTABELECIMENTO DE ESTERILIZACAO POR RADIACAO IONIZANTE (RAIO GAMA) — O LTA deve contemplar célculos de blindagem das salas.

(4.B) ESTABELECIMENTO DE ESTERILIZACAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO) — O LTA deve atender as condicdes minimas de area fisica, de instalacéo e de seguranca ambiental
conforme Portaria Interministerial MS/MTB n.° 482/99 (DOU. 19/04/99).

(4.C) COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS DE PERFUMARIA, COSMETICOS E DE HIGIENE PESSOAL QUE REALIZAM ATIVIDADE DE FRACIONAMENTO E EMBALAGEM,
COM VENDA DIRETA AO CONSUMIDOR - apresentar projeto que atenda as condigdes minimas de area fisica, de instalagdo, de higiene e limpeza conforme regulamento técnico
aprovado pela ANVISA, Resolugdo - RDC n.° 108, de 27/04/2005 e suas atualizagfes

DISPENSA DE TAXAS — As ME (micro empresas) e EPP (empresas de pequeno porte) estdo dispensadas do pagamento das referidas taxas.

CONTRATO SOCIAL — Com o objetivo da atividade requerida claramente explicitado e, registrado nos seguintes 6rgaos, conforme o caso:
- JUCESP - quando se tratar de empresa: Sociedade Andnima (S/A), Sociedade Civil (S/C), Microempresa (ME) e Empresa de Pequeno Porte (EPP).
- CARTORIO DE TITULOS E DOCUMENTOS - quando se tratar de empresa de Sociedade Civil (S/C).

COMPROVAGAO DA HABILITAGCAO PROFISSIONAL E VINCULO EMPREGATICIO DO RESPONSAVEL TECNICO.

- Copia das folhas de identificacdo, foto e habilitagdo da carteira do respectivo Conselho Regional ou, copia — frente e verso — da célula de identidade profissional;

- Copia das paginas da foto, da identificacédo e do contrato da carteira profissional ou, copia do contrato de trabalho registrado em Cartério de Titulos e Documentos. Fica dispensada a
apresentacao deste documento quando o responsavel técnico for sécio do estabelecimento.

(7.A) EMPRESA TRANSPORTADORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS (medicamentos, drogas, insumos) (Agrupamento 22 — Sub grupo D - Grupo | do Anexo |) - Comprovar a
assisténcia do profissional farmacéutico para o cumprimento das Boas Praticas de Armazenamento e Transporte de Produtos.

(7.B) FARMACIA HOMEOPATICA (4771-7/02- Agrupamento 21 — Sub grupo C — Grupo | do Anexo 1) - O responséavel técnico deve apresentar documento que comprove a especializacdo em
homeopatia.



(7.C) POSTO DE MEDICAMENTOS (4771-7/01 - Agrupamento 21 — Sub grupo C — Grupo | do Anexo 1) - Anexar também, declaragdo de dois farmacéuticos inscritos no Conselho Regional de
Farmacia de Sao Paulo - CRF/SP, atestando o conhecimento do responsavel, que deve ser sécio ou proprietario no ramo de medicamentos. No caso do responsavel ser oficial ou
auxiliar de farmacia, fica isenta a apresentagdo deste documento, devendo apresentar uma copia da folha de identificagdo da carteira do CRF/SP.

(7.D) DROGARIA (4771-7/01 - Agrupamento 21 — Sub grupo C — Grupo | do Anexo I) - Quando o responsavel for Oficial de Farmacia Provisionado, anexar também, cépia da folha da carteira
onde conste anotagdo da sua categoria e, obrigatoriamente, da sua situacéo de sdcio ou proprietario da firma. O oficial de farmacia provisionado ndo pode ser responsavel pela
guarda e dispensacgdo de medicamentos de controle especial, conforme disposto na legislagdo sanitaria vigente e suas atualizagdes.

(7.E) EMPRESA PRESTADORA DE SERVICO DE CONTROLE DE PRAGAS URBANAS (8122-2/00 - Agrupamento 25 — Sub grupo D — Grupo | do Anexo |) - Anexar também copia de

documento expedido pelo respectivo Conselho de Classe que ateste a regularidade do vinculo profissional com a empresa.

(8) Assinado pelo responsavel legal do estabelecimento

(9) No caso de empresa de esterilizagdo por raio gama além do Manual de Boas Praticas deve apresentar documentos originais do programa de garantia de qualidade e comprovacéo de sua

implanta¢éo contendo registros relativos aos testes de controle de qualidade, os quais devem ser assinados por especialistas de acordo com Resolu¢do SS 625/94.

(10) PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS SOBRE CONSERVACAO E TRANSPORTE DE PRODUTOS - Deve ser fornecido pelo titular do registro ou da distribuidora contratante,

principalmente para aqueles que necessitem de condi¢gdes especiais.
(11) CERTIFICADO E PROPOSTA DE SERVICO - deve atender a Portaria CVS 09/00

(12) Conforme Portaria MS 453/98, item 3.9b (1) e (VI).
(13) COPIA DA PUBLICACAO EM DIARIO OFICIAL DA UNIAO REFERENTE A CONCESSAO DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA,

conforme Lei n°® 6360/76 e Lei n® 9782/99.

Alterar Anexo VII



ANEXO VIl - RELAGAO DE DOCUMENTOS PARA
SOLICITAGAO DE LICENGA DE FUNCIONAMENTO OU
CADASTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(CEVS) E, PARA SOLICITACAO DE ALTERACAO DE DADOS
CADASTRAIS REFERENTES A ATIVIDADE, SEGUNDO O
TIPO DE ESTABELECIMENTO PRESTADOR DE SERVIGO
DE SAUDE SEM EQUIPAMENTOS E, A FASE DE

ANEXO |

GRUPO Il

- AGRUPAMENTO 23

EQUIPAMENTOS DE

RADIACAO

APRESENTAGAO (PROCEDIMENTOS).

TIPOS DE
ESTABELECIMENTOS SEM

TIPO DE DOCUMENTO

(12) - DEMAIS ASSISTENCIAS
INVASIVOS
CENTRO DE PARTO NORMAL,

ODONTOLOGICAS - EAO
CLINICA COM PROCEDIMENTOS

PRONTO SOCORRO E PRONTO
ATENDIMENTO INDEPENDENTES-

SERVICO DE DIALISE
(13) - SERVICO HEMOTERAPICO

CASA DE REPOUSO
BANCO DE LEITE HumANO

CENTRO DE REABILITACAO PARA
DEPENDENTES QUIMICOS, COM

ALOJAMENTO.

CENTRO DE REABILITACAO PARA
DEPENDENTES QUIMICOS, SEM
ALOJAMENTO

(14) - CONSULTORIO COM
PROCEDIMENTOS INVASIVOS

AMBULATORIO DE CLINICA DE
ESTETICA -TIPO|
UNIDADE DE SAUDE TIPO SPA
SERVICO DE TERAPIA
ANTINEOPLASICA

(15) - HOSPITAL
UNIDADE AMBULATORIAL TIPO Ill, OU

UNIDADE MEDICO-CIRURGICA DE
CURTA PERMANENCIA, ESTETICA Il E

AMBULATORIO DE CIRURGIA TIPO

LABORATORIO DE ANALISES

CLINICAS
POSTO DE COLETA
DESCENTRALIZADO

LABORATORIO DE ANATOMIA

PATOLOGICA

CENTRAL DE ESTERILIZACAO
ISOLADA - SEM EMPREGO DE

OXIDO DE ETILENO (E.T.0.)

(16) - CONSULTORIOS SEM
PROCEDIMENTO INVASIVO

TERAPIAS ALTERNATIVAS

(17) - SERVICO DE REMOCAO DE
PACIENTES
SERVICO DE COLETA DOMICILIAR DE
MATERIAL HUMANO - ISOLADO

SERVICO DE PODOLOGO

CLINICAS, SERVIGOS E EMPRESAS

ESPECIALIZADAS EM MEDICINA DO

TRABAIHO

FASE DE APRESENTACAO DOS DOCUMENTOS

(PROCEDIMENTOS)

ENTRADA DA SOLICITACAO

(1) LAUDO TECNICO DE AVALIAGAO - LTA DOS
PROJETOS DE EDIFICACAO

x

x
x

(1A)

x

x

(2) ORIGINAL TAXA DE TERMO DE
DO RESPONSABILIDADE TECNICA

x

COMNI?FTEOVA TAXA DE FISCALIZAGAO

(GUIA
FUNDES)

FORMULARIO DE INFORMAGOES EM VIGILANCIA
SANITARIA

(3) COPIA DE DOCUMENTO DE INSCRICAO DO
RESPONSAVEL TECNICO NO CONSELHO
PROFISSIONAL

@A)

(4) COPIA DO CONTRATO SOCIAL

(5) RELACAO DE EXAMES REALIZADOS,
DISCRIMINANDO AQUELES TERCEIRIZADOS POR
LOCAL DE EXECUCAO

(20)

(19)

(6) RELACAO DE PROCEDIMENTOS DE COLETA
DOMICILIAR DE MATERIAL HUMANO

(17A)

(7) RELACAO DE POSTOS DE COLETA
DESCENTRALIZADOS, QUANDO FOR O CASO

(8) DECLARAGAO DO PROGRAMA DE GARANTIA DE
QUALIDADE PRETENDIDO

(18)

(18)

X
(17Ae18)

(9) COPIA DO REGISTRO DO SERVICO ESPECIALIZADO
EM ENGENHARIA DE SEGURANCA E MEDICINA DO
TRABALHO

CERTIFICADO DE PROPRIEDADE DE VEICULO,
FORNECIDO PELO DETRAN

(19)

INSPECAO

COPIA DO CONTRATO DE SERVIGOS TERCEIRIZADOS
E DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO DA
CONTRATADA, QUANDO FOR O CASO

DOCUMENTOS ORIGINAIS DO PROGRAMA DE
GARANTIA DE QUALIDADE E COMPROVACAO DE SUA
IMPLANTACAO

(18)

(18)

(18)

X
(17Ae19)

(10) MANUAIS DE ROTINAS E PROCEDIMENTOS

X X

X

(11) COMPROVAGAO DA IMPLANTAS;AO DE
PROGRAMA DE CONTROLE DE INFECCAOQO E PCPIEA

(11A)

(11B e 11C)

X X




ANEXO VI

NOTAS:

(1) O Laudo Técnico de Avaliagcédo (LTA) é parte integrante do projeto de edificacdo avaliado e que teve a sua solicitagdo deferida. Ambos devem ser apresentados no momento da solicita¢cdo do cadastramento /
licenciamento do estabelecimento (Port. CVS15/2002).
(1A) Dispensado para consultérios em geral e Casas de Apoio para Portadores de Enfermidades Cronicas (portadores de HIV / AIDS, dentre outros).

(2)  As ME (micro empresas) e EPP (empresas de pequeno porte) estéo dispensadas do pagamento das referidas taxas.

(3) INSCRICAO NO CONSELHO PROFISSIONAL — Cépia
(3A) Dispensado para as atividades de terapia alternativa INSCRICAO NO CONSELHO PROFISSIONAL:

(4) COPIA DO CONTRATO SOCIAL — Registrado nos seguintes 6rgaos:
- JUCESP - quando se tratar de empresa de sociedades andnima, civil, microempresa ou pequeno porte.
- Cart6rio de Titulos e Documentos - quando se tratar de Sociedade Civil.
Nota: Dispensa-se a apresentacdo de contrato social quando se tratar de Pessoa Fisica.

(5) Em conformidade com a Portaria CVS 13, de 04/11/2005.
(6) Em conformidade com a Portaria CVS 13, de 04/11/2005.
(7)  Em conformidade com a Portaria CVS 13, de 04/11/2005.
(8) Assinado pelo Responséavel Técnico.

(9) Copia do Registro do Servigo Especializado em engenharia de Seguranca e Medicina do Trabalho no 6érgéo regional do ministério do Trabalho, de acordo com o item 4.17 da norma Regulamentadora — NR — 4 —
Portaria Federal 3214/78 — Lei Federal 6514/77.

(10) De acordo com as atividades realizadas e procedimentos envolvidos.

(11) Comprovacéo da implantagdo de Programa de Controle e Prevencéo de Infecgdo e de Eventos Adversos — PCPIEA, de acordo com a Lei Federal n® 9431, de 06-01-97 e Portarias MS-GM n° 2616, de 12-05-98,
ou instrumento legal que venha a substitui-la e RDC N° 154 de 15-06-2004 (verséo republicada em 31-05-2006), além da Resolucéo SS 2, de 6-1-2006, para os hospitais, servicos de diélise e Unidade médico-
cirdrgica de curta permanéncia ou Unidade Ambulatorial Tipo Ill; Programa de Controle das Infec¢des Institucionais — PCII, de acordo com a Portaria CVS 15, de 19-11-99, para os estabelecimentos com
procedimentos estéticos médico-cirdrgicos.

(11A) Aplica —se o PCPIEA somente para servigos de didlise, subsidiados pela Portaria GM/MS N° 2616, de 12-05-1998, ou instrumento legal que venha a substitui-la.
(11B) Aplica-se o Programa de Controle de Infec¢do apenas aos Ambulatérios de Clinica de Estética - Tipo Il e Ill
(11C) Dispensado para Consultério de Estética - Tipo | e demais consultérios, Consultérios em Geral.
(12) Inclui clinica odontolégica modular, clinica odontolégica tipo | e Il e, policlinica odontolégica; ambulatério ou clinica médica fixa ou moével com procedimentos invasivos, clinica de vacinacéo, clinica de

endoscopia sem equipamento de raio X, centro de diagnose ambulatorial sem equipamento de raio x, estabelecimentos de salde que realizam procedimentos Unidade Ambulatorial tipo Il, sem procedimento em
estética.

(23) Inclui Agéncia Transfusional, Banco de Sangue / Servico de Hemoterapia, Hemocentro, Hemonicleo, Posto de Coleta (de doador de sangue), Unidade de Coleta e Transfusdo, Central de Triagem Laboratorial
de Doadores / Unidade Soroldgica, banco de corddo umbilical e placentéario e laboratério de processamento de células progenitoras hematopoéiticas de medula éssea e sangue periférico.

(14) Inclui Consultérios Odontoldgicos Tipo | e I, sem equipamento de raio x; Unidade Ambulatorial Tipo I; Consultério Médico com vacinagéo; Consultérios de Ginecologia, de Oftalmologia, de Otorrinolaringologia e
outros; Banco de Olhos, de Tecidos Musculoesqueléticos, de Tecidos Osteo-fascio-condro-ligamentosos; Centros de tecnologia celular, Institutos ou Clinicas de Fisioterapia, Consultérios de Médico/ Cirurgido-
Dentista/ Enfermeiro/ Fisioterapeuta com Pratica de Acupuntura, Clinicas de Estética | e Unidades de Salde SPA. Inclui, ainda, Casas de Apoio para Portadores de Enfermidades Cronicas (portadores de HIV /
AIDS, dentre outros) e para Dependentes Quimicos, com ou sem responsabilidade médica.

(15) No caso de renovacéo de Licenca de Funcionamento de Clinica de Estética, tipos Il ou Ill, ou Unidade de Cirurgia Estética (Hospital) - apresentar inclusive os Apéndices Il ou Ill da Portaria CVS-15, de
19/11/1999, devidamente preenchidos.

(16) Inclui consultérios de médico, psicélogo, fisioterapeuta, fonoaudiélogo, terapeuta ocupacional, nutricionista e de enfermeiro, sem aplicacéo de tratamentos ou coleta de material para fins diagndsticos.

(17) Dispensa-se a licenca de funcionamento para os servicos de remocéo de pacientes que operam UNIDADE MOVEL DE TRANSPORTE PRE-HOSPITALAR SEM ATENDIMENTO (ambulancias de
transporte Classe A de acordo co a Portaria CVS n° 9/94)

(17A) Dispensado para servigo de remogéo de pacientes.

(18) Para os estabelecimentos sem equipamentos de radiacéo e de acordo com as atividades realizadas e procedimentos envolvidos: diagnéstico médico-odontoldgico laboratorial, envolvendo analise de amostras
de material humano; assim como os servigos hemoterapicos.

(19) Para atividade ambulatorial mével.
(20) Para Unidade de Saude tipo SPA.
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SEGUNDO O TIPO DE ESTABELECIMENTO COM ATIVIDADES RELACIONADAS A SAUDE E A < | 2 w S Sw? <sS%c0e | w @ s i N wx " 2
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FASE DE APRESENTAGAO DOS DOCUMENTOS (PROCEDIMENTOS). o | ~w LS”OJ<° 98;:05 <|oQ | Eq up nz 2 |Z
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FORMULARIO DE INFORMAGOES EM VIGILANCIA SANITARIA X X X X X X X
0
8
0 <O (3) ORIGINAL DO COMPROVANTE TAXA DE TERMO DE RESPONSABILIDADE TECNICA X X X
v @ o<
gg 2 <3 (GUIA FUNDES) TAXA DE FISCALIZACAO X X X X X X X
E =z ) - - ;
czd Sl COPIA DE DOCUMENTO DE INSCRIGAO DO RESPONSAVEL TECNICO NO CONSELHO PROFISSIONAL X X X X
m=a| =2 — X X X | X X
WS -5 (4) COPIA DO CONTRATO SOCIAL
O
% Q ) z S (2) LAUDO TECNICO DE AVALIACAO DA EDIFICACAO - LTA X X X
o
8 = COPIA DO(s) CONTRATO(s) DE SERVIGOS TERCEIRIZADOS E DA(s) LICENCA(S) DE FUNCIONAMENTO DA(s) X X X X
u CONTRATADA(S) QUANDO FOR O CASO
< CERTIFICADO DE PROPRIEDADE DE VEICULO FORNECIDO PELO DETRAN X X
INSPEGAO (5) MANUAL DE ROTINAS E PROCEDIMENTOS X X X X X
NOTAS:

(1) Inclui atividades de cabeleireiro (9302-5/01), manicures e outros servigos de tratamentos de beleza (9302-5/02); e, de manutencao do fisico corporal (9304-
1/00).

(2) O Laudo Técnico de Avaliacéo € parte integrante do projeto de edificacdo avaliado e que teve a sua solicitacdo deferida, devendo ambos serem apresentados no momento da solicitacéo do
cadastramento / licenciamento do estabelecimento ( Port. CVS15/2002) .
(3) DISPENSA DE TAXAS — As micro empresas (ME) e empresas de pequeno porte (EPP) estdo dispensadas do pagamento das referidas taxas;

(4) CONTRATO SOCIAL — Com o0 objetivo da atividade requerida claramente explicitado e registrado nos seguintes 6rgaos, conforme o caso:
- JUCESP - quando se tratar de empresa tipo: Sociedade Andnima (S/A), Sociedade Civil (S/C), Microempresa (ME) e Empresa de Pequeno Porte (EPP);
- CARTORIO DE TiTULOS E DOCUMENTOS - quando se tratar de Sociedade Civil (S/C).
- Dispensado de contrato social quando for pessoa fisica

(5) De acordo com as atividades realizadas e procedimentos envolvidos.
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TIPO DE DOCUMENTO Sofsu 2y IE C TR S 662335332 Sa<3a @
FORMULARIO DE INFORMACOES EM VIGILANCIA SANITARIA X X | x X X X
(/2]
o (1) LAUDO TECNICO DE AVALIACAO -LTA X | X
P-4
w
E ~
3 o} (2) ORIGINAL DO TAXA DE FISCALIZACAO X X | X X
e _|& COMPROVANTE
o | <
(/2] |
ol | & (GUIA FUNDES) TAXA DE TERMO DE RESPONSABILIDADE X
Qz | 3 TECNICA
ow | o
<= | @ - ~ - -
g9 < COPIA DE DOCUMENTO DE INSCRICAO DO RESPONSAVEL TECNICO X
58 = NO CONSELHO PROFISSIONAL
IJJm (=)
ﬁ&- g (3) COPIA DO CONTRATO SOCIAL X
-
o z
< w
u COPIA DO CONTRATO DE LOCAGAO DO IMOVEL X
w
2 COPIA DO CONTRATO DE SERVICOS TERCEIRIZADOS E DA LICENCA X | X
w DE FUNCIONAMENTO DA CONTRATADA, QUANDO FOR O CASO
(4) CADASTRO DO SISTEMA E SOLUCOES ALTERNATIVAS
NOTAS:

(1) LAUDO TECNICO DE AVALIACAO (LTA) - deve ser apresentado junto com o projeto de edificagéo pré-avaliado, conforme a Portaria CVS 15/2002.
(2) DISPENSA DE TAXAS - As micro empresas (ME) e empresas de pequeno porte (EPP) estdo dispensadas do pagamento das referidas taxas.
(3) COPIA DO CONTRATO SOCIAL

- Registrado na JUCESP — quando se tratar de empresa de sociedades andnimas, civil, micro-empresa ou pequeno porte.

- Registrado em Cartdrio de Titulo de Documentos — quando se tratar de Sociedade Civil
(4) CADASTRO DOS SISTEMAS E SOLUCOES ALTERNATIVAS DE ABASTECIMENTO DE AGUA — em conformidade com a Resolugdo SS 65 de 12/04/05, ou outra que venha substitui-la.




Alterar Anexo XI-C

SIVISA - Sistema de Informagdo em Vigildancia
Sanitaria
SUS - Sistema Unico de Saude

ATIVIDADE RELACIONADA A PRODUTOS DE INTERESSE
DA SAUDE

SUB-ANEXO XI-C DAS INFORMACOES EM VIGILANCIA SANITARIA

OBSERVAR INSTRUGCOES ANTES DE PREENCHER ESTE FORMULARIO

ESTE ANEXO DESTINA-SE SOMENTE A ESTABELECIMENTOS .,
QUE DESENVOLVEM ATIVIDADES COM PRODUTOS RELACIONADOS A SAUDE
( FABRIL / PRODUTOR / EMBALADOR / ARMAZENADOR / DEPOSITO FECHADO / COMERCIAL ATACADISTA / DISTRIBUIDOR /
IMPORTADOR / COMERCIAL VAREJISTA / PRESTADOR DE SERVICOS )

I- INFORMACéES ADMINISTRATIVAS — PREENCHIMENTO OBRIGATORIO PELO SERVIGO DE VIGILANCIA SANITARIA
COMPETENTE

1. N° DO PROTOCOLO 2. DATA DO PROTOCOLO

II - IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO — REGISTRAR 0S MESMOS DADOS DO FORMULARIO AO QUAL PERTENCE ESTE ANEXO |

11. CNPJ / CPF 6. N.° CEVS DO ESTABELECIMENTO, SE HOUVER

11.A PAGINA DA WEB

III - CARACTERIZAGAO DA ATIVIDADE

58. NO CASO DA ATIVIDADE DECLARADA REFERIR-SE AO CNAE 4771-7/01 - ASSINALE COM “X” UMA DAS ALTERNATIVAS ABAIXO:

D DROGARIA D ERVANARIA D POSTO DE MEDICAMENTO

58A. NO CASO DA ATIVIDADE DECLARADA REFERIR-SE AO CNAE 4930-2/01, 4930-2/02 OU 3600-6/02 - ASSINALE COM “X" UMA DAS ALTERNATIVAS ABAIXO:
D TRANSPORTE DE AGUA PARA TRABALHADORES D TRANSPORTE DE AGUA PARA OUTRAS FINALIDADES.

59. AUTORIZAQAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE) - QUANDO HOUVER, REGISTRE OS DADOS SOLICITADOS, SEGUNDO A CLASSE DE PRODUTO:

NUMERO DA AFE DATA DA PUBLICAGAO NUMERO DA AFE DATA DA PUBLICAGAO

MEDICAMEN
TO

INSUMO
FARMACEUTI
co
PRODUTO
PARA
SAUDE /
CORRELATO

NUMERO DA AFE DATA DA PUBLICAGAO NUMERO DA AFE DATA DA PUBLICAGAO

COSMETICO

FARMACIA
DROGARIA
PERFUME
PROD. DE
HIGIENE

NUMERO DA AFE DATA DA PUBLICAGAO

DOMISSANIT

SANEANTE
ARIO

60. AUTORIZAGCAO ESPECIAL (AE) - QUANDO HOUVER, REGISTRE OS DADOS SOLICITADOS:
MEDICAMENTO DE CONTROLE ESPECIAL
INSUMO FARMACEUTICO DE CONTROLE ESPECIAL
I o o o L P 1 1 | erecursor

NUMERO DA AE DATA DA PUBLICAGAO




63. ATIVIDADES EXECUTADAS POR CLASSE DE PRODUTO-ASSINALE COM UM “X” NAS COLUNAS REFERENTES AS

ATIVIDADES EXECUTADAS NO ESTABELECIMENTO, SEGUNDO A CLASSE DE PRODUTO.

CLASSE DE
PRODUTO

TIVIDADES

Fabricar

Transformar

Purificar

Extrair

Fragmentar

Sintetizar

Fracionar

Esterilizar radiagéo

ionizante

Esterilizar ETO

Esterilizar outras

Reprocessar

Irradiar

Transportar

Expedir

Armazenar

Embalar

Distribuir

Importar

Importar para uso

proprio

Exportar

Realizar etapas de

fabricacdo

Medicamentos

Medicamentos
de Controle
Especial

Insumos
Farmacéuticos

Insumos
Farmacéuticos
de Controle
Especial

Precursores

Cosmeéticos

Perfumes

Produtos de
Higiene

Alimentos

Alimentos
Artesanais

Aditivos para
Alimentos

Embalagens
para Alimentos

Vernizes
Sanitarios para
Embalagens de
Alimentos

\%

Produtos para a
saude / Correlatos

\Y

Saneantes
Domissanitarios

* aplica-se ao CNAE 8292-0/00

63.A — ATIVIDADE S EXECUTADAS POR ESTABELECIMENTOS ENQUADRADOS NOS cnaes 4771-7/01( Drogaria) e / ou 4771-7/02( Farméacias):

O - manipular
O - fracionar
O - dispensar

O - aferir parametros fisiologicos e bioquimico

O - prestar atengdo farmacéutica domiciliar
O - administrar/aplicar medicamentos
O - perfurar I6bulo auricular para colocagéo de brinco

O - dispensar medicamentos sujeitos a controle especial

O - dispensar por meio remoto



Alterar Anexo Xll no que se refere as orientac8es de preenchimento do Sub Anexo XI-C

58.A -NO CASO DA ATIVIDADE DECLARADA REFERIR-SE AOS CNAE 4930-2/01, 4930-
2/02 OU 3600-6/02 - ASSINALE COM X AS ALTERNATIVAS ABAIXO:

a -Transporte de agua para trabalhadores

b -Transporte de 4gua para outras finalidades.

63.A — No caso de DROGARIA (CNAE 4771-7/01 - Agrupamento 21, Subgrupo C, Grupo | -
Anexo |) e/ou FARMACIA DE MANIPULAGCAO (ALOPATICO OU HOMEOPATICO) — (CNAE
4771-7/02, 4471-7/03 - Agrupamento 21, Subgrupo C, Grupo | - Anexo |).

Assinale com “X” as atividades executadas:

- manipular — obrigatoriamente no caso de farmacia de manipulacao

- fracionar — quando for o caso, com excecdo de medicamentos sujeitos a
controle especial (conforme previsto na RDC 80/2006 e suas atualizacdes)
- dispensar - obrigatoriamente no caso de drogaria

- aferir pardmetros fisiolégicos e bioquimico - quando for o caso
(conforme previsto na RDC 44/2009 e suas atualizacdes)

- prestar atencao farmacéutica domiciliar - quando for o caso (conforme
previsto na RDC 44/2009 e suas atualizacfes)

- administrar/aplicar medicamentos - quando for o caso (conforme
previsto na RDC 44/2009 e suas atualizacfes)

- perfurar I6ébulo auricular para colocacéo de brinco - quando for o caso
(conforme previsto na RDC 44/2009 e suas atualizacfes)

- dispensar medicamentos sujeitos a controle especial - quando for o
caso (conforme previsto na Portaria 344/1998 e suas atualizacfes)

- dispensar por meio remoto - quando for o caso (conforme previsto na
RDC 44/2009 e suas atualizacdes)






Tabela 01 -

TIPOS DE

SERVICOS

DE SAUDE

01.A - ESTRUTURA ALBERGANTE - Sujeita ao Nimero CEVS
COD. | TIPO COD. | TIPO COD. | TIPO
001 AGENCIA TRANSFUSIONAL 028 CONSULTORIO ODONTOLOGICO - TIPO |1 (5) 148 POSTO DE COLETA DE LEITE HUMANO
088 ANALISES CLINICAS / PATOLOGIA CLINICA 029 CONSULTORIO ODONTOLOGICO —TIPO Il (6) 103 POSTO DE SAUDE
005 ANATOMIA PATOLOGICA 136 CLINICAS E SERVICOS DE MEDICINA DO 140 PRONTO ATENDIMENTO
TRABALHO
006 ASSISTENCIA AO IDOSO (1) 022 COLETA NAO DOMICILIAR DE MATERIAL HUMANO 116 PRONTO SOCORRO ESPECIALIZADO
095 ASSISTENCIA DOMICILIAR 106 CONSULTORIO ISOLADO 115 PRONTO SOCORRO GERAL
151 ATIVIDADE DE ACUPUNTURA 035 ESTERILIZAGAO DE MATERIAL POR OXIDO DE ETILENO 074 RESSONANCIA MAGNETICA
-ET.O
121 BANCO DE LEITE HUMANO 037 ESTERILIZACAO DE MATERIAL POR RADIACAO 071 SERVICO DE RADIOLOGIA MEDICA
IONIZANTE
133 BANCO DE SANGUE DE CORDAO UMBILICAL E 036 ESTERILIZAGAO DE MATERIAL POR VAPOR 075 SERVIGCO DE DIALISE
PLACENTARIO SATURADO SOB PRESSAOQO, CALOR SECO E
007 BANCO DE SANGUE / SERVICO DE OUTROS. 030 SERVICO DE AERONAVA DE TRANSPORTE MEDICO-
HEMOTERAPIA TIPO “E”
109 SERVIGO DE EMBARCAGAO DE TRANSPORTE MEDICO - TIPO
“F
118 CASA DE APOIO A PORTADORES DE HIV / AIDS 093 SERVICO FONOAUDIOLOGIA 153 SERVICO DE PROTESE ODONTOLOGICA
119 CASA DE APOIO P/ DEPENDENTES QUIMICOS 046 HEMOCENTRO 070 SERVICO DE TERAPIA ANTINEOPLASICA
120 CASA DE APOIO — OUTRAS 049 HEMONUCLEO 073 SERVICO DE RADIOTERAPIA
112 CENTRO DE PARTO NORMAL 154 HOSPITAL ESPECIALIZADO - MATERNIDADE 091 SERVICO DE VACINACAO
137 CENTRO DE ATENCAO PSICOSSOCIAL — CAPS 1/ 11/ 11l 155 HOSPITAL ESPECIALIZADO - PEDIATRICO 082 TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA
134 CENTRO DE REPRODUCAO HUMANA ASSISTIDA 156 HOSPITAL ESPECIALIZADO - PSIQUIATRICO 111 UNIDADE DE APOIO DIAGNOSE E TERAPIA — SADT
104 CENTRO DE SAUDE / UNIDADE BASICA 117 HOSPITAL ESPECIALIZADO - OUTROS 141 UNIDADE DE COLETA E TRANSFUSAO
110 CLINICA / AMBULATORIO | 090 HOSPITAL GERAL 102 UNIDADE DE SAUDE DA FAMILIA ISOLADA
160 CLINICA / AMBULATORIO II 113 HOSPITAL DIA — ISOLADO 078 UNIDADE DE SAUDE SPA
161 UNIDADE AMBULATORIAL TIPO Il OU UNIDADE 032 INSTITUTO DE DOCUMENTACAO 142 UNIDADE MOVEL DE NIVEL PRE-HOSPITALAR DE
MEDICO CIRURGICA DE CURTA PERMANENCIA ODONTOLOGICA (7) TRANSPORTE SEM ATENDIMENTO
038 CLINICA DE ESTETICA | 072 I(N)STITUTO DE RADIOLOGIA ODONTOLOGICA
8
039 CLINICA DE ESTETICA Il 002 LAVANDERIA HOSPITALAR ISOLADA 108 SERVICO DE AMBULANCIA DE SUPORTE AVANGADO TIPO
040 CLINICA DE ESTETICA IlI 092 SERVICO PSICOLOGIA D’
167 LABORATORIO DE PROCESSAMENTO DE CELULA 138 PODOLOGO 143 UNIDADE SOROLOGICA / CENTRAL DE TRIAGEM
PROGENITORA HEMATOPOEITICA DE MEDULA OSSEA LABORATORIAL DE DOADORES
E SANGUE PERIFERICO
020 CLINICA ODONTOLOGICA - TIPO | (2) 105 POLICLINICA
021 |CLINICA ODONTOLOGICA-TIPO Il (3) 068 POLICLINICA ODONTOLOGICA (9) 152 | SVO-SERVICO DE VERIFICACAO DE OBITO
019 CLINICA ODONTOLOGICA MODULAR (4) 139 POSTO DE COLETA PARA ANALISES CLINICAS 061 SERVICO DE MEDICINA NUCLEAR “IN VIVO”
033 SERVICO DE ENDOSCOPIA 164 SERVICO DE NUTRICAO 163 ATIVIDADE DE TERAPIA OCUPACIONAL

170

CENTRO DE TECNOLOGIA CELULAR




(1) ASSISTENCIA AO IDOSO - PRESTADO EM ESTABELECIMENTO DE SAUDE DENOMINADO “CASA DE REPOUSO”

(2) CLIN. ODONTOL. TIPO | - POSSUI 2 A 3 CONSULTORIOS, INDEPENDENTES, FAZENDO USO OU NAO DE EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO
INTRA-ORAL;

(3) CLIN. ODONTOL. TIPO Il - IDEM AO TIPO I, MANTENDO, EM ANEXO, LABORATORIO DE PROTESE ODONTOLOGICA;
(4) CLIN. ODONTOL. MODULAR - ATENDIMENTO COM MAIS DE UM EQUIPAMENTO ODONTOLOGICO, EM ESPAGO UNICO;

(5) CONSULT. ODONTOL. TIPO | - POSSUI UM EQUIPAMENTO ODONTOLOGICO, FAZENDO USO OU NAO DE EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO
INTRA-ORAL,;

(6) CONSULT. ODONTOL. TIPO Il - IDEM AO TIPO I, MANTENDO, EM ANEXO, UM LABORATORIO DE PROTESE ODONTOLOGICA;

(7)INSTITUTO DE DOCUMENTAGAO ODONTOLOGICA - REALIZA APENAS TOMADAS RADIOGRAFICAS INTRA OU EXTRA-ORAIS, ALEM DE REALIZAR
MOLDAGENS DA CAVIDADE BUCAL, FOTOGRAFIAS INTRA E EXTRA BUCAIS, E OUTROS EXAMES COMPLEMENTARES;

(8) INSTITUTO DE RADIOLOGIA ODONTOLOGICA - REALIZA APENAS TOMADAS RADIOGRAFICAS INTRA OU EXTRA-ORAIS;

(9) POLICLIN. ODONTOL./DE ENSINO ODONTOL. - POSSUI MAIS DE 03 CONSULTORIOS ODONTOLOGICOS, INDEPENDENTES ENTRE SI, PODENDO
MANTER pLiNICAS MODULARES, LABORATORIOS DE PROTESE ODONTOLOGICA, INSTITUTO DE RADIOLOGIA OU DOCUMENTAGAO
ODONTOLOGICA.



Tabela 01 - TIPOS DE SERVICOS DE SAUDE

01.B - SERVICO ALBERGADO - Com Numero CEVS préprio

COD. | TIPO COD. | TIPO COD. | TIPO
001 AGENCIA TRANSFUSIONAL 021 CLINICA ODONTOLOGICA - TIPO Il (3) 139 POSTO DE COLETA PARA ANALISES
CLINICAS
088 ANALISES CLINICAS / PATOLOGIA CLINICA 019 CLINICA ODONTOLOGICA MODULAR (4) 068 POLICLINICA ODONTOLOGICA (9)
005 ANATOMIA PATOLOGICA 028 CONSULTORIO ODONTOLOGICO - TIPO | (5)
166 BANCO DE MULTITECIDOS 099 SERVIGO PSICOLOGIA
133 BANCO DE SANGUE DE CORDAO UMBILICAL E 029 CONSULTORIO ODONTOLOGICO - TIPO Il (6) 074 RESSONANCIA MAGNETICA
PLACENTARIO
121 BANCO DE LEITE HUMANO 031 DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS 075 SERVIGCO DE DIALISE
007 BANCO DE SANGUE / SERVICO DE 044 SERVICO DE FISIOTERAPIA
HEMOTERAPIA
145 BANCO DE TECIDO MUSCULOESQUELETICO 035 ESTERILIZAGAO DE MATERIAL POR OXIDO DE ETILENO 061 SERVICO DE MEDICINA NUCLEAR “IN
- ETO VIVO”
144 BANCO DE TECIDO OCULAR HUMANO 041 FARMACIA HOSPITALAR (10) 153 SERVICO DE PROTESE ODONTOLOGICA
046 HEMOCENTRO 071 SERVICO DE RADIOLOGIA MEDICA
146 BANCO DE PELE 049 HEMONUCLEO 073 SERVIGCO DE RADIOTERAPIA
147 BANCO DE VALVAS (VALVULAS) 032 INSTITUTO DE DOCUMENTAGAO 070 SERVICO DE TERAPIA ANTINEOPLASICA
ODONTOLOGICA (7)
134 CENTRO DE REPRODUGAO HUMANA ASSISTIDA 072 INSTITUTO DE RADIOLOGIA ODONTOLOGICA 091 SERVIGCO DE VACINACAO
(8)
167 LABORATORIO DE PROCESSAMENTO DE CELULA 111 UNIDADE DE APOIO E TERAPIA -SADT
PROGENITORA HEMATOPOIETICA DE MEDULA
OSSEA E SANGUE PERIFERICO
038 CLINICA DE ESTETICA | 057 LITOTRIPSIA 152 SVO - SERVICO DE VERIFICACAO DE OBITO
039 CLINICA DE ESTETICA Il 060 MEDICINA NUCLEAR “IN VITRO” 082 TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA
(RADIOIMUNOENSAIO)
040 CLINICA DE ESTETICA IlI 138 PODOLOGO 141 UNIDADE DE COLETA E TRANSFUSAO
148 POSTO DE COLETA DE LEITE HUMANO
020 CLINICA ODONTOLOGICA —TIPO 1 (2) 023 POSTO DE COLETA DE SANGUE DE DOADOR 143 UNIDADE SOROLOGICA/CENTRAL DE
TRIAGEM LABORATORIAL DE DOADORES
170 CENTRO DE TECNOLOGIA CELULAR







(2)

(3
(4)

(5)

(6)
(7

(8)

(9)

(10)

CLIN. ODONTOL. TIPO | - POSSUI 2 A 3 CONSULTORIOS, INDEPENDENTES, FAZENDO USO OU NAO DE EQUIPAMENTO DE RAIO X
ODONTOLOGICO INTRA-ORAL;

CLIN. ODONTOL. TIPO Il - IDEM AO TIPO I, MANTENDO, EM ANEXO, LABORATORIO DE PROTESE ODONTOLOGICA;

CLIN. ODONTOL. MODULAR - ATENDIMENTO COM MAIS DE UM EQUIPAMENTO ODONTOLOGICO, EM ESPAGCO UNICO, PODENDO USAR
EQUIPAMENTO DE RAIO X ODONTOLOGICO PERIAPICAL;

CONSULT. ODONTOL. TIPO | - POSSUI UM EQUIPAMENTO ODONTOLOGICO, FAZENDO USO OU NAO DE EQUIPAMENTO DE RAIO X
ODONTOLOGICO INTRA-ORAL;

CONSULT. ODONTOL. TIPO Il - IDEM AO TIPO I, MANTENDO, EM ANEXO, UM LABORATORIO DE PROTESE ODONTOLOGICA;

INSTITUTO DE DOCUMENTAGCAO ODONTOLOGICA - REALIZA TOMADAS RADIOGRAFICAS INTRA OU EXTRA ORAIS, PODENDO USAR VARIOS
TIPOS DE APARELHOS DE RADIOLOGIA ODONTOLOGICA, FOTOGRAFIAS INTRA E EXTRA BUCAIS, PODENDO REALIZAR ATIVIDADE
ODONTOLOGICA (COM RESPECTIVA LICENGA) E OUTROS EXAMES COMPLEMENTARES;

INSTITUTO DE RADIOLOGIA ODONTOLOGICA - REALIZA TOMADAS RADIOGRAFICAS INTRA OU EXTRA ORAIS, PODENDO USAR VARIOS
TIPOS DE APARELHOS DE RADIOLOGIA ODONTOLOGICAO, PODENDO REALIZAR ATIVIDADE ODONTOLOGICA (COM RESPECTIVA LICENGA);

POLICLIN. ODONTOL./DE ENSINO ODONTOL. - POSSUlI MAIS DE 03 CONSULTORIOS ODONTOLOGICOS, INDEPENDENTES ENTRE SI,
PODENDO MANTER CLiNIQAS MODULARES, LABORATORIOS DE PROTESE ODONTOLOGICA, INSTITUTO DE RADIOLOGIA OU
DOCUMENTACAO ODONTOLOGICA.

FARMACIA HOSPITALAR - MANIPULA FORMULAS MAGISTRAIS E OFICINAIS, INCLUSIVE COM PREPARO DE NUTRIGAO PARENTERAL,
PREPARO DE TERAPIA ANTINEOPLASICA E DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS E CORRELATOS.



Tabela 01 -

TIPOS DE

SERVIGCOS

D E

SAUDE

01.C - SERVICO ALBERGADO - Sob NUmero CEVS da Estrutura Albergante
COD. TIPO coD. TIPO CcOD. | TIPO
030 SERVICO DE AERONAVA DE TRANSPORTE MEDICO- 026 COMISSAO CONTROLE INFECCOES HOSPITALARES 066 | NECROTERIO
TIPO “E” 027 | COMISSAO CONTROLE INFECCOES INSTITUCIONAIS 011 | NEONATOLOGIA (BERCARIO) — SADIOS
122 ANALISE DE AGUA TRATADA PARA DIALISE 124 CONTAMINANTES QUIMICOS DE ALIMENTOS 009 | NEONATOLOGIA (BERCARIO) — CUIDADOS
INTERMEDIARIOS
163 | ATIVIDADE DE TERAPIA OCUPACIONAL
034 ESTERILIDADE E PIROGENIO
006 ASSISTENCIA AO IDOSO (1) 092 SERVICO DE PSICOLOGIA 172 | ATIVIDADE AMBULATORIAL MOVEL
095 ASSISTENCIA DOMICILIAR 037 ESTERILIZACAO DE MATERIAL POR RADIACAO 096 | PREPARO DE NUTRICAO ENTERAL
IONIZANTE
036 ESTERILIZAGAO DE MATERIAL POR VAPOR
094 ATIVIDADE DE CLINICA MEDICA 093 SERVICO DE FONOAUDIOLOGIA 140 | PRONTO ATENDIMENTO
099 ATIVIDADE DE CLINICA MEDICA - REGIME DE 116 | PRONTO SOCORRO ESPECIALIZADO
HOSPITAL DIA 048 | HEMODINAMICA 115 | PRONTO SOCORRO GERAL
169 BANCO DE CORDAO UMBILICAL E PLACENTARIO/ 127 HEMATOLOGIA (ANALISES CLINICAS/PATOLOGIA 084 | REMOGAO DE PACIENTES
SERVICO DE HEMOTERAPIA OU HEMOCENTRO OU CLINICA)
HEMONUCLEO
012 BIOQUIMICA 113 HOSPITAL DIA 164 | SERVICO DE NUTRICAO
112 CENTRO DE PARTO NORMAL 076 | SERVICO DE NUTRICAO E DIETETICA — SND
051 | INTERNAGCAO — ADULTO 162 | SERVICO DE VACINACAO (HOSPITALAR)
052 INTERNACAO — DOMICILIAR 077 | SOROLOGIA
053 INTERNACAO — OBSTETRICA (MATERNIDADE) 079 |[TERAPIA INTENSIVA — ADULTO
054 INTERNACAO — PEDIATRICA 081 | TERAPIA INTENSIVA — NEONATAL
017 CIRURGIA BUCO-MAXILO-FACIAL 100 INTERNACAO — PSIQUIATRICA 080 | TERAPIA INTENSIVA — PEDIATRICA
018 CIRURGIA ESTETICA HOSPITALAR 055 LACTARIO 101 | TOXICOLOGIA CLINICA
168 LABORATORIO DE PROCESSAMENTO DE CELULAS 108 | SERVICO DE AMBULANCIA DE SUPORTE
PROGENITORAS HEMATOPOIETICAS DE MEDULA AVANGADO TIPO “D”
OSSEA E SANGUE PERIFERICO/SERVICO DE
HEMOTERAPIA OU HEMOCENTRO OU HEMONUCELO
089 CITOLOGIA 056 LAVANDERIA — PROCESSAMENTO DE ROUPA 004 | UNIDADE DE SAUDE DA FAMILIA
HOSPITALAR
110 CLINICA / UNIDADE AMBULATORIAL | (3) 059 | MANUTENGAO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS 109 | SERVIGO DE EMBARCAGAO DE TRANSPORTE
MEDICO — TIPO “F”
160 CLINICA / UNIDADE AMBULATORIAL II (3) 058 | MANUTENGAO DE EQUIPAMENTOS DE 107 | UNIDADE MOVEL TERRESTRE
INFRAESTRUTURA (CENTRAL DE GASES
MEDICINAIS, USINA DE OXIGENIO, SISTEMA
ALTERNATIVO DE ENERGIA ELETRICA DE
EMERGENCIA E AR CONDICIONADO CENTRAL)
161 UNIDADE AMBULATORIAL TIPO Il OU UNIDADE 062 | METODOS GRAFICOS EM CARDIOLOGIA 085 | URGENCIA / EMERGENCIA
MEDICO CIRURGICA DE CURTA PERMANENCIA
136 CLINICAS E SERVICOS DE MEDICINA DO TRABALHO
024 COLETA DOMICILIAR DE MATERIAL HUMANO 087 | VIDEOLAPAROSCOPIA
022 COLETA NAO DOMICILIAR DE MATERIAL HUMANO 129 MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS 033 | SERVICO DE ENDOSCOPIA
171 SERVICOS DE CENTRO DE TECNOLOGIA CELULAR 130 | MICROSCOPIA DE ALIMENTOS 165 | HISTOCOMPATIBILIDADE E IMUNOGENETICA




@
(3

(4)
(5)

ASSISTENCIA AO IDOSO - PRESTADO EM ESTABELECIMENTO DE SAUDE DENOMINADO “CASA DE REPOUSO”
COMPREENDEM OS ESTABELECIMENTO DE SAUDE QUE REALIZAM PROCEDIMENTOS MEDICO-CIRURGICOS DE CURTA PERMANENCIA
INSTITUCIONAL.

COMPREENDE NEONATOLOGIA (BERGARIO) - OBSERVACAO E NEONATOLOGIA (BERCARIO) — PATOLOGICO

COMPREENDE OS CENTROS DE INFORMAGAO E ASSISTENCIA TOXICOLOGICA (CIATS) CONFORME A RDC Ne. 19 DE 03.02.2005, QUE TEM
ATIVIDADES DE 4 NIVEIS DE COMPLEXIDADE, COMO SEGUE: CENTRO DE INFORMAGAO TOXICOLOGICA, CENTRO DE INFORMAGCAO E
ANALISE TOXICOLOGICA, CENTRO DE INFORMAGAO E ASSISTENCIA TOXICOLOGICA E CENTRO DE INFORMAGAO, ANALISE E ASSISTENCIA
TOXICOLOGICA. NO ESTADO DE SAO PAULO DEVE-SE CONSIDERAR TAMBEM A RESOLUGAO SS 97/ 14.03.1991, QUE CRIA O CENTRO DE

ASSISTENCIA TOXICOLOGICA — REGIONAL (CEATOX).



Alterar Anexo XV

TABELA 05— FINALIDADE DO PROCEDIMENTO

CcOD. |TIPO DESCRICAO
01 CADASTRO / LICENCA QUANDO O PROCEDIMENTO FOR REALIZADO PARA FINS DE
CADASTRO / LICENCA.
02 CONSUMO / UTILIZAGAO DE QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A
SUBSTANCIAS TOXICAS OU INVESTIGAGAO DO RISCO A SAUDE EM DECORRENCIA DO
POTENCIALMENTE TOXICAS CONSUMO OU UTILIZACAO DE SUBSTANCIAS TOXICAS.
03 INVESTIGACAO DE SURTO QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A
INVESTIGAGAO DE SURTOS DECORRENTES DO USO DE
PRODUTOS RELACIONADOS A SAUDE OU DE PRESTAGOES DE
SERVICOS DE SAUDE, OU AINDA, DE LOCAIS,
ESTABELECIMENTOS E OUTROS SERVIGCOS ALVOS DE
ATUACAO DA VIGILANCIA SANITARIA.

04 PROGRAMA ESTADUAL QUANDO ATENDE A UM PROGRAMA DE SAUDE E/OU DE
VIGILANCIA SANITARIA, COORDENADO POR ORGAO
ESTADUAL.

41 PROAGUA QUANDO ATENDE AO PROGRAMA DA QUALIDADE DA AGUA
PARA CONSUMO HUMANO NO ESTADO DE SAO PAULO

42 PAULISTA DE ALIMENTOS QUANDO ATENDE AO PROGRAMA PAULISTA DE ANALISE
FISCAL DE ALIMENTOS DO ESTADO DE S. PAULO

43 TOXICOVIGILANCIA DO QUANDO ATENDE AO PROGRAMA DO ESTADO DE SAO PAULO
AGROTOXICO DE TOXICOVIGILANCIA DO AGROTOXICO, VIGILANCIA DO

RISCO TOXICO E DOS EVENTOS TOXICOLOGICOS
RELACIONADOS AOS AGROTOXICOS.

44 TOXICOVIGILANCIA NA URGENCIA | QUANDO ATENDE AO PROGRAMA DO ESTADO DE SAO PAULO
E EMERGENCIA DE TOXICOVIGILANCIA NA UERGENCIA E EMERGENCIA.

45 COMUNICAGAO E INFORMAGAO QUANDO ATENDE AO PROGRAMA DO ESTADO DE SAO PAULO
EM TOXICOVIGILANCIA PARA COMUNICAR, PREVENIR, CAPTAR, SISTEMATIZAR E

DIVULGAR INFORMAGOES RELATIVAS AO RISCO TOXICO E A
OCORRENCIA DE EVENTOS TOXICOLOGICOS.

05 PROGRAMA FEDERAL QUANDO ATENDE A UM PROGRAMA DE SAUDE E/OU DE
VIGILANCIA SANITARIA, COORDENADO POR ORGAO FEDERAL.

06 RISCO A SAUDE DO QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A

TRABALHADOR INVESTIGACAO DO RISCO A SAUDE EM DECORRENCIA DO

AMBIENTE / PROCESSO DE TRABALHO.

61 AMIANTO QUANDO ATENDE AO PROGRAMA DO ESTADO DE S. PAULO
VIGILANCIA A SAUDE DO TRABALHADOR EXPOSTO AO
AMIANTO

62 BENZENO QUANDO ATENDE AO PROGRAMA DO ESTADO DE S.
PAULO VIGILANCIA A SAUDE DO TRABALHADOR
EXPOSTO AO BENZENO

63 PPVISAT CANAVIEIRO QUANDO ATENDE AO PROGRAMA PAULISTA DE
VIGILANCIA A SAUDE DO TRABALHADOR CANAVIEIRO

64 INVESTIGACAO DE ACIDENTE DE QUANDO ATENDE AO PROGRAMA DO ESTADO DE S.
TRABALHO PAULO VIGILANCIA DOS ACIDENTES DE TRABALHO.

07 RISCO AMBIENTAL QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A

INVESTIGACAO DO RISCO A SAUDE EM DECORRENCIA DAS
CONDICOES DO MEIO AMBIENTE.

71 ACIDENTE COM PRODUTOS QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A

PERIGOSOS INVESTIGACAO DO RISCO A SAUDE EM DECORRENCIA DE
ACIDENTE COM PRODUTOS PERIGOSOS
72 AREA CONTAMINADA POR QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A
SUBSTANCIAS QUIMICAS INVESTIGAGAO DO RISCO A SAUDE EM DECORRENCIA DE

AREA CONTAMINADA POR SUBSTANCIAS QUIMICAS

73 CRIAGCAO DE ANIMAIS QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A
INVESTIGACAO DOS RISCOS A SAUDE ASSOCIADOS AS
CONDICOES SANITARIAS INADEQUADAS EM CRIAGCAO DE
ANIMAIS, DOMESTICOS OU NAO, EM AREAS URBANAS OU
RURAIS.

74 RADIACAO ELETROMAGNETICA QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A
INVESTIGACAO DO RISCO A SAUDE EM DECORRENCIA DE
RADIACAO ELETROMAGNETICA

75 RESIDUOS SOLIDOS QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A

INVESTIGAGCAO DO RISCO A SAUDE EM DECORRENCIA DE
RESIDUOS SOLIDOS NO MEIO AMBIENTE




76

ESGOTO

QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A
INVESTIGACAO DO RISCO A SAUDE EM DECORRENCIA DE
ESGOTO NO MEIO AMBIENTE

77 EVENTOS NATURAIS QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A
INVESTIGACAO DO RISCO A SAUDE EM DECORRENCIA DE
DESASTRES NATURAIS TAIS COMO ENCHENTES

78 EDIFICACOES QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A
INVESTIGAGCAO DO RISCO A SAUDE EM DECORRENCIA DE
EDIFICACOES

79 CRIADOURO DE ARTROPODES QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FORA :

NOCIVOS, VETORES E HOSPEDEIROS. |INVESTIGAGAO DE FATORES AMBIENTAIS DE RISCO A SAUDE
RELACIONADA A PROLIFERACAO DE ARTROPODES NOCIVOS,
VETORES E HOSPEDEIROS.
08 PROGRAMA MUNICIPAL QUANDO ATENDE A UM PROGRAMA DE SAUDE E/OU DE
VIGILANCIA SANITARIA, COORDENADO POR ORGAO
MUNICIPAL.

09 INSPECAO BOAS PRATICAS DE QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A INSPEGAO

FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS |PARA VERIFICAGAO DO CUMPRIMENTO DAS NORMAS DE
BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS PARA
FINS DE CERTIFICAGAO.

10 INSPECAO BOAS PRATICAS DE QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A INSPECAO
ARMAZENAMENTO E PARA VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DAS NORMAS DE
DISTRIBUICAO DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIGAO DE
MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS PARA FINS DE CERTIFICACAO.

11 INSPECAO BOAS PRATICAS DE QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A INSPEGAO
FABRICAGAO DE PRODUTOS PARA VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DAS NORMAS DE
PARA A SAUDE (CORRELATOS) BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS PARA A

SAUDE (CORRELATOS) PARA FINS DE CERTIFICACAO.

12 INSPECAO BOAS PRATICAS DE QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR INSPECAO
ARMAZENAMENTO E PARA  VERIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE
DISTRIBUIGAO DE PRODUTOS ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
PARA A SAUDE (CORRELATOS) PARA A SAUDE (CORRELATOS) PARA FINS DE

CERTIFICACAO.

13 INSPECAO BOAS PRATICAS DE QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A INSPEGAO
FABRICACAO DE COSMETICOS, PARA VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DAS NORMAS DE
PERFUMES E PRODUTOS DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE COSMETICOS PARA FINS
HIGIENE DE CERTIFICACAO

14 INSPECAO BOAS PRATICAS DE QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A INSPECAO
ARMAZENAMENTO E ] PARA VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DAS NORMAS DE
DISTRIBUICAO DE COSMETICOS, BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE
PERFUMES E PRODUTOS DE COSMETICOS PARA FINS DE CERTIFICACAO.

HIGIENE.

15 INSPECAO BOAS PRATICAS DE QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A INSPEGAO
FABRICACAO DE SANEANTES E PARA VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DAS NORMAS DE
DOMISSANITARIOS BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE SANEANTES E

DOMISSANITARIOS PARA FINS DE CERTIFICACAO.
16 INSPECAO BOAS PRATICAS DE QUANDO A FINALIDADE DO PROCEDIMENTO FOR A INSPECAO

ARMAZENAMENTO E
DISTRIBUIGAO DE SANEANTES E
DOMISSANITARIOS

PARA VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DAS NORMAS DE
BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIGAO DE
SANEANTES E DOMISSANITARIOS PARA FINS DE
CERTIFICAGAO.




