SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

PORTARIA CVS 11/2023

CRITERIOS~ PARA ESCOLHA DE FQRMULARIOS, DE
SOLICITACAO DE ATOS DE VIGILANCIA SANITARIA

FINALIDADE:

O preenchimento destes formularios tem por finalidade requerer algum tipo de solicitacdo de ato para o Servigo de

Vigilancia Sanitaria competente, tais como:

o Licenca Sanitaria (LS) de estabelecimentos e de equipamentos de interesse da saide;

¢ Renovagdo ou cancelamento da Licenga Sanitaria (LS);

e Alteracdo de dados cadastrais, como: nimero de leitos hospitalares, nimero e tipo de equipamentos de salde,
ampliacdo ou reducdo de atividade, classe ou categoria de produto; responsabilidade legal e técnica (assungéo e baixa) €,

razdo social (fusio, incorporagdo, cisdo ou sucessdo).

O responsavel pelo estabelecimento e ou equipamento, pode dar entrada a uma ou mais solicitagdes, concomitantemente,
porém, para cada tipo de peticionamento € necessario preencher um formulario de “Solicitagdo de Atos de
Vigilancia Sanitaria”, podendo, conforme o objeto da solicitacdo, estar acompanhado de um ou mais de

seus Subanexos, como indicado a seguir.

Em todos os casos, o formulario e seus Subanexos devem ser preenchidos, datados e assinados pelo responsavel legal e

pelos responsaveis técnicos pelo estabelecimento de interesse da satude e pelos equipamentos de satde, quando for o caso.

TIPOS DE FORMULARIOS:

Existem quatro formularios, que devem ser utilizados, conforme os critérios correspondentes:

Anexo III. SOLICITACAO DE ATOS DE VIGILANCIA SANITARIA - Preenchimento obrigatorio para todos
os tipos de estabelecimentos e equipamentos relacionados nos Anexos | e Il da presente Portaria, seguido de um ou

mais Subanexos especificos, conforme disposto:

Subanexo 1IIL.1. ATIVIDADE RELACIONADA A PRESTAQAO DE SERVICO DE SAUDE -
Preenchimento obrigatorio para qualquer estabelecimento que presta servico de atendimento, internacdo e diagnostico
de salde, entre outros constantes no Grupo Il do Anexo | desta portaria.

Subanexo II1.2. EQUIPAMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE - Preenchimento obrigatério para todo equipamento
gerador de radiacdo ionizante, com fonte selada, com radiacdo ionizante de uso veterinario e, as fontes seladas, sujeitos a
Licenca Sanitaria (Anexo I1). Assim como para 0S equipamentos de interesse da salde desobrigados de licenciamento

sanitério relacionados nos Quadros de 4 a 15 (Instrugdes de preenchimento do Subanexo I11.2).

Subanexo II1.3. ATIVIDADE RELACIONADA AOS PRODUTOS DE INTERESSE DA SAUDE -
Preenchimento obrigatdrio para os estabelecimentos industriais, comerciais atacadistas, distribuidoras, importadoras,
depositos fechados e de prestagdo de servicos, que exercam atividades relacionadas com produtos de

interesse a saude. Estes estabelecimentos compdem o Grupo | do Anexo | desta portaria.

NOTA Estdo dispensados de preenchimento deste formulario:
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Comércio Varejista de Cosméticos (Agrupamento 26)

Comércio Varejista de Alimentos (Agrupamento 21), exceto:

o Depositos Fechados com CNAE: 4711-3/01 e 4711-3/02; e,

o Comércio varejista de alimentos que dispde de transporte
préprio.

Imunizagao e Controle de Pragas Urbanas (CNAE 8122-2/00)

Transporte de produtos relacionados a Satde (Agrupamento 50)

CONCEITOS E CRITERIOS DE USO:

O preenchimento varia de acordo com as caracteristicas do objeto da solicitacdo e segundo alguns conceitos pré-
estabelecidos para uso da vigilancia sanitaria, entre eles:

Estabelecimento de interesse da satide — Para cada estabelecimento corresponde um Numero CEVS e,
consequentemente, o preenchimento deste formulario de “Solicitacdo de Atos de Vigilancia Sanitaria”. A depender de
suas caracteristicas, seus dados serdo complementados no Subanexo correspondente a atividade nele exercida.

De acordo com as legislagdes vigentes, alguns estabelecimentos podem abrigar atividades que também sdo passiveis de
licenciamento sanitdrio, ou ndo. Neste caso, a estrutura que as abriga denomina-se “ALBERGANTE”, e ao tipo de
atividades abrigadas, “ALBERGADO”.

Para cada estabelecimento “ALBERGANTE” e para cada tipo de atividade “ALBERGADO” obrigada a Licenga Sanitaria
(LS), corresponde um N. CEVS e, consequentemente, para cada um deles é necessario o preenchimento de um
formulério Anexo III e de um Subanexo III.1 e ou III.2, quando pertinente.

Nota: No caso da solicitagdo referir-se a:

e Estrutura Albergante - o Subanexo III.1 Atividade de Prestacdo de Servico de Satde prevé o registro de todos os
servigos albergados, sejam eles proprios — com ou sem Licenga Sanitaria (LS) - e terceirizados. Esse fato ndo
dispensa a entrada de solicitagdo especifica para cada um dos servigos albergados, proprios e terceirizados, sujeitos
a LS propria.

e Estabelecimento (albergante ou albergado) que possui um ou mais equipamentos de satide - o Subanexo I11.2
Equipamentos de Satide também deve ser utilizado, pois prevé o registro de todos os tipos de equipamentos (Anexo
1), sujeitos ou ndo ao Numero CEVS. Esse fato ndo isenta a entrada de solicitagdo especifica para cada um dos
equipamentos sujeitos ao cadastramento ou a Licen¢a Sanitaria (LS).
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Demais Atividades de Interesse da Saude — Sdo aquelas desenvolvidas em estabelecimentos industriais, comerciais ou
de prestacdo de servigos, geralmente destinadas a coletividade, cujo cunho social ¢ de interesse da saude. Encontram-se
relacionadas no Grupo III do Anexo I desta portaria.

Para cada estabelecimento corresponde um Numero CEVS e, consequentemente, o preenchimento de um formulario
(Anexo III) para as solicita¢des pertinentes. Essas atividades estdo dispensadas de preencherem quaisquer dos Subanexos
desse formulario.

Promocao de Programas de Saude — Sdo atividades sem fins lucrativos, desenvolvidas em estabelecimentos publicos,
cuja finalidade ¢ atender Programas do Sistema Unico de Saude — SUS ou atender determinadas demandas instituidas pela
gestdo publica, cujo cunho social é de interesse da saude. Encontram-se relacionadas no Grupo IV do Anexo I desta
portaria.

Para cada estabelecimento corresponde um Numero CEVS e, consequentemente, o preenchimento de um formulario
(Anexo III) para as solicitagdes pertinentes. O preenchimento de qualquer dos Subanexos desse formulario esta

determinado na coluna “Documentos Necessarios” do Anexo I desta portaria, conforme a atividade compreendida.

Equipamentos de saide — S3o os equipamentos de interesse a saude utilizados nos diversos servigos de saude e que
atualmente sdo objetos de acao e de licenciamento pela vigilancia sanitéria, relacionados no Anexo II desta portaria.

Para cada equipamento sujeito a Licenga Sanitaria (LS), corresponde um Numero CEVS.

Quando a solicitagdo se referir somente ao equipamento de satide ¢ preciso preencher um unico Anexo III e quantas
folhas forem necessarias para a totalidade das informagdes solicitadas no Subanexo III.2.
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