Anexo XlI

INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO DO
FORMULARIO DE INFORMA(;OES EM
VIGILANCIA SANITARIA E DE SEUS SUBANEXO0S

INTRODUCAO

O preenchimento deste formulario tem por finalidade dar entrada a algum tipo
de solicitacao referente aos estabelecimentos de assisténcia e de interesse
da salde (Anexo I) e, aos equipamentos de salide (Tabela 02 — Anexo Xll),
relacionados na presente Portaria, no 6rgao de vigilancia sanitaria competente,
tais como:
= Cadastramento inicial para obtencao de Nimero CMVS - Cadastro Mu-
nicipal de Vigilancia em Salde para fins de Cadastro ou de Licenca de
Funcionamento Sanitaria;
= Arenovagao ou o cancelamento da Licenca de Funcionamento Sanitaria;
» A desativacdo do Cadastro Municipal de Vigilancia em Sadde (CMVS)
ou;
= A alteracdo de dados cadastrais, como: nimero de leitos hospitalares,
ndmero e tipo de equipamentos de salde, ampliagao ou reducao de ati-
vidade, classe ou categoria de produto; responsabilidade legal e técnica
(assuncao e baixa) e razao social (fusao, incorporagao, cisdao ou suces-
sao).

O responsavel pelo estabelecimento e equipamento, pode dar entrada em uma
ou mais solicitacoes, concomitantemente, porém, para cada tipo de solicitacao
é necessario preencher um formulario de “Informacées em Vigilancia Sanitaria”,
podendo, conforme o objeto da solicitagao, estar acompanhado do Anexo Xl e
seus subanexos.

Em todos os casos, o formulario e seus anexos devem ser preenchidos,
datados e assinados pelo responsavel legal e pelos responsaveis técnicos pelo
estabelecimento de assisténcia e de interesse da salde e equipamentos de
salde, quando for o caso.

CRITERIOS PARA USO
DO FORMULARIO E SEUS
SUBANEXOS

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

Preenchimento obrigatério para todos os tipos de estabelecimentos de
assisténcia e de interesse da salde e de equipamentos de salde (Anexos | e Xl
da presente Portaria), seguido de um ou mais subanexos especificos, conforme
o tipo de atividade e do equipamento.
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Preenchimento obrigatério para qualquer estabelecimento que presta servico
de atendimento, internacgao e diagnostico de salde, entre outros constantes no
Grupo Il do Anexo | desta portaria.

Preenchimento obrigatorio para todo estabelecimento que possua
equipamentos de salde, constantes na Tabela 02 do presente Anexo XII.

Preenchimento obrigatério para os estabelecimentos industriais, comerciais ou
de prestacao de servicos, que exercam atividades relacionadas com produtos
de interesse da salde (Grupo |, do Anexo |, desta portaria), salvo aqueles
mencionados a seguir:
= CNAE 8122-2/00 - Imunizacao e controle de pragas urbanas —
Agrupamento 25, Subgrupo D, Grupo | do Anexo | — quando se referir
especificamente a atividade de Controle de VVetores e Pragas Urbanas.
= Todos os CNAEs do agrupamento 20, Subgrupo C, Grupo | do Anexo
I - Comércio Varejista de Alimentos.

Preenchimento obrigatdrio para estabelecimentos com atividades de: servico
de transporte de pacientes, servico de remocdao de cadaveres, servico de
transporte de medicamentos, de material biolégico, de produtos, inclusive
alimentos e agua potavel, e de substancias de interesse da saude.

Preenchimento obrigatério para estabelecimentos com atividades de:
Captacdo, Tratamento e Distribuicio de Agua para Consumo Humano por
Solucio Alternativa Coletiva (3600-6/01) e Captacdo e Tratamento de Agua
para Consumo Humano, com Distribuicao por Meio de Caminhdes-Pipa ou
outro Veiculo de Transporte Similar (CNAE 3600-6/02).

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

Estabelecimento de interesse da saiide — E a edificacio onde se desenvolve
uma ou mais atividades relacionadas a produtos de interesse da salde ou
relacionadas a prestacao de servicos de salde, onde:

= Atividades relacionadas a produtos de interesse da saiide — Sao
aquelas desenvolvidas em estabelecimentos industriais, comerciais ou
de prestacao de servicos com produtos relacionados a sadde, constan-
tes no Grupo | do Anexo | desta portaria.

» Para cada estabelecimento corresponde um Nimero CMVS e, conse-
quentemente, o preenchimento de um Anexo XI - "Informagoes em Vigi-
léncia Sanitaria” e de seu Subanexo XI-C - "Atividade Relacionada a Produ-
tos de Interesse d Saude", para as solicitacoes pertinentes.
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= Atividades de prestacao de servico de saiide - S3o aquelas relacio-
nadas no Grupo Il do Anexo | desta portaria. Esse conceito compreen-
de também as atividades desenvolvidas em alguns tipos de servicos de
salde que se caracterizam como estruturas “Albergantes” (estabele-
cimento que possui diferentes tipos de servico de salde prestados na
mesma estrutura) e servicos “Albergados” (atividade de prestacdo de
servico de salde exercida na estrutura albergante).

Para cada estabelecimento “Albergante” e para cada tipo de servico
“Albergado”, corresponde um N.° CMVS e, consequentemente, para cada
um deles é necessario o preenchimento de um Anexo XI - “Informacoes
em Vigilancia Sanitaria” e de um Subanexo XI-A - “Servico de Sadde”
para as solicitacoes pertinentes.

Nota - No caso da solicitacao referir-se a:

Estrutura "Albergante” - o Subanexo XI-A “Atividade de Prestacao de
Servico de Salde” prevé o registro de todos os servicos albergados, sejam
eles proprios - com/sem licenca de funcionamento - e terceirizados.
Esse fato nao dispensa a entrada de solicitacao especifica para cada um
dos servicos albergados, proprios e terceirizados, sujeitos a Licenca de

Funcionamento Sanitaria (vide Tabela 01 no final destas instrucoes).

Estabelecimento (albergante ou albergado) que possui um ou mais

equipamentos de salde - o subanexo XI-B - "Equipamentos de Salde”

também deve ser utilizado, pois prevé o registro de todos os tipos de
equipamentos, sujeitos ou ndao ao Nimero CMVS (vide Tabela 02 no
final destas instrucdes). Esse fato ndo isenta a entrada de solicitacao
especifica para cada um dos equipamentos sujeitos a cadastro / Licenca
de Funcionamento Sanitaria.

= Demais Atividades de Interesse da Saiide — Sao aquelas desenvol-
vidas em estabelecimentos industriais, comerciais ou de prestacao de
servicos, geralmente destinadas a coletividade, cujo cunho social é de
interesse da salde. Encontram-se relacionadas no Grupo Il do Anexo |
desta portaria.

» Para cada estabelecimento corresponde um Ndmero CMVS e, con-
sequentemente, o preenchimento de um Anexo Xl de “Informagdes em
Vigilancia Sanitaria” para as solicitacoes pertinentes. Essas atividades
estao dispensadas de preencherem quaisquer dos subanexos desse
formulario, com excecao dos CNAEs 9603-3/99 e 3600-6/02, para os
quais é obrigatorio o preenchimento do subanexo XI-D e dos CNAEs
3600-6/01 e 3600-6/02, para os quais é obrigatorio o preenchimento
do subanexo XI-E.

» Equipamentos de saiide — S3o os equipamentos de interesse da sal-
de utilizados nos diversos servicos de salde e que atualmente sao ob-
jetos de acdo e de licenciamento pela vigilancia sanitaria (vide Tabela 02
no final destas instrucdes).
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» Para cada equipamento sujeito ao cadastro ou Licenca de
Funcionamento Sanitaria, corresponde um Ndmero CMVS.

» Quando a solicitagao referir-se somente ao equipamento de salde
é preciso preencher um Gnico Anexo XI de “Informacdes em Vigildncia
Sanitdria” e quantas folhas do subanexo XI-B - “Equipamentos de Satide"
forem necessarias para a totalidade das informacoes.

u 8 . PREFEITURA DE ; : ‘
SUS m- Covisa LT Y LWLV Portaria 2215/2016-SMS.G Anexo X” zml,;w,‘;

cooRDENAGAO DE
VIGILANCIA EM SAODE

RUCOES DE PREE




