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APRESENTACAO

A informagio, dentro do processo de gestio, é fundamental para o pro-
cesso de tomada de decisoes. As informagées, quando recebidas em forma
de dados, precisam ser tratadas, avaliadas e validadas para subsidiarem os
gestores.

Os procedimentos de vigilincia sanitdria (Visa) realizados pelos estados e
municipios sio alimentados, més a més, no Sistema de Informagio Am-
bulatorial do SUS (SIA/SUS), de acordo com as Portarias GM/MS ne°
1.378/2013 e n° 475/2014.

Esses procedimentos, identificados na Tabela de Procedimentos, Medica-
mentos, Orteses, Proteses e Materiais (OPM) do SUS, bem como a sua vi-
géncia, foram estabelecidos na Portaria SAS n° 323/2010, publicada apés
ampla discussao entre representantes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS) e aprovada pelo Subgrupo de Vigilincia Sanitiria do
Grupo de Trabalho de Vigilincia em Satide da Comissao Intergestores Tri-
partite (GTVS).

Em junho de 2015, foram incluidos na tabela novos procedimentos rela-
cionados & implementac¢do da gestao da qualidade nas acoes especificas de
inspecdo em industrias de medicamentos, insumos farmacéuticos ativos
— IFA e produtos para a satide. Os novos procedimentos sdo agdes que a
vigilancia sanitdria executa internamente, de forma a melhorar seu sistema
de gestdo, envolvendo a harmonizagao de Procedimentos operacionais pa-
drdes — POPs, auditorias internas e envio de relatdrios de inspegao a Anvi-
sa. Todas essas a¢des foram pactuadas por grupos tripartite e representam
um avango na forma de trabalho das vigilancias locais.

A Anvisa, como coordenadora do SNVS, vem monitorando as acoes de
vigilancia sanitdria dos estados e municipios desde 201, por meio do anti-
go Nicleo de Assessoramento na Descentralizagao das Agoes de Vigilancia
Sanitdria (NADAV/Anvisa) e atual Geréncia de Coordenacio do Siste-
ma Nacional de Vigilancia Sanitdria (GCORD/Anvisa). As informagoes
obtidas por meio da andlise dos dados extraidos do SIA/SUS podem ser
utilizadas para ajudar as a¢oes de planejamento, programacio, regulagio,




avaliacdo, controle e auditoria. Além disso, oferecem subsidios para avalia-
¢ao das agoes de satde.

Como forma de obter a informagio na sua totalidade (26 estados, Distrito
Federal e 5570 municipios), a Portaria GM/MS n° 2.227/2011 condicio-
nou o repasse financeiro a alimentagio do SIA/SUS. A referida Portaria
foi revogada pela Portaria GM/MS n° 475/2014, que manteve a mesma
restri¢ao.

Sendo assim, observou-se a necessidade de harmonizagio de alguns enten-
dimentos quanto aos procedimentos de Visa no SIA/SUS, além de escla-
recimentos de cardter técnico quanto 2 alimentacio dos dados no sistema

SIA/SUS.

Com a publicagao do Decreto n° 7508/2011, implementagao do Contrato
Organizativo da A¢ao Piablica da Satide (COAP) em 2012 e a utilizacao
dos procedimentos de Visa para cdlculo do indicador universal da vigilan-
cia sanitdria (indicador 41) reforcou-se a necessidade de revisao dessas ins-
trugdes, uma vez que a fonte oficial para cdlculo do indicador é o SIA/SUS.

Para tanto, o presente manual tem como objetivo auxiliar os servicos de
vigilancia sanitdria estadual e municipal no preenchimento dos procedi-
mentos de Visa no que se refere tanto ao entendimento desses quanto a
operacionaliza¢io do sistema.
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INTRODUGAO

O manual sobre a alimentagio da producio de vigildncia sanitdria foi ela-
borado com o objetivo de subsidiar os gestores e demais servidores estadu-
ais e municipais na alimentagao do SIA/SUS, de forma a reduzir o nimero
de estados/municipios com recursos da vigilancia sanitdria bloqueados,
uma vez que o repasse financeiro estd condicionado 2 alimentagio regular

do SIA/SUS (Portaria GM/MS n° 475/2014).

Esse manual se propoe a harmonizar os entendimentos quanto aos proce-
dimentos de vigilancia sanitdria apresentando uma ficha para cada proce-
dimento presente na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais (OPM) do SUS, como também informagoes espe-
cificas sobre os requisitos e o fluxo a ser seguido para que a produgio da
vigilncia sanitdria seja alimentada corretamente. Por fim, é apresentado
como proceder para enviar dados retroativos.

A revisao do manual fez-se necessdria devido a inclusio dos procedimentos
de gestao da qualidade no SIA/SUS e a retirada da obrigatoriedade de in-
formacio da ficha de programacio fisico orcamentdria — FPO.

Além das orientagdes presentes neste manual, os municipios podem re-
correr ao Conselho das Secretarias Municipais de Satde (COSEMS) e as
dreas de controle e avaliagdo dos estados ou a coordenagao estadual de Visa
para maiores esclarecimentos. Em nivel federal, os municipios e os estados
poderao consultar Geréncia de Coordenagio do Sistema Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria (GCORD)' ou o Departamento de Regulacio, Avaliacio
e Controle de Sistemas do Ministério da Saide (DRAC/MS)* quanto as

informagoes sobre o bloqueio e a alimentagio, respectivamente.

1 GCORD/Anvisa - Telefone:(61) 3462-6921/6919; E-mail: gcord@anvisa.gov.br; Pagina: https..//
anvisa.gov.br/wps/s/r/1X6.
2 DRAC/MS - Telefone: (61) 3315-5826/5869; E-mail: cgsi@saude.gov.br.
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PROCEDIMENTOS DE VIGILANCIA SANITARIA

Os procedimentos da vigilancia sanitdria a serem alimentados no sistema
SIA/SUS foram consolidados em grupos, para facilitar o entendimento
sobre suas correlagoes.

Na sequéncia, apresentam-se a identificagio de cada procedimento, sua defini-
¢Ao, instrugdes para a alimentagao no sistema e algumas observagoes relevantes.

GRUPQO DE
PROCEDIMENTOS PROCEDIMENTO
1 01.02.01.007-2 — Cadastro de estabelecimentos
sujeitos a vigilincia sanitdria
2 01.02.01.027-7 — Cadastro de institui¢oes de longa
permanéncia para idosos
w0
g 3 |01.02.01.025-0 — Cadastro de hospitais
g 4 01.02.01.030-7 — Cadastro de inddstrias de
% medicamentos
§ 5 01.02.01.054-4 — Cadastro de indtstrias de insumos
2 farmacéuticos
L
6 01.02.01.055-2— Cadastro de industrias de produtos
para satide
o - 01.02.01.045-5 — Cadastro de estabelecimentos de
% servicos de alimentacio
:DEE 01.02.01.033-1 — Cadastro de servicos de
© 8 | diagndstico e tratamento do cAncer de colo de ttero
e mama
CCS) 9 01.02.01.036-6 — Cadastro de servicos hospitalares
= de atengio ao parto e A crianga
75 10 01.02.01.039-0 — Cadastro de servicos de
hemoterapia
1 01.02.01.042-0 — Cadastro de servicos de terapia
renal substitutiva
W 01.02.01.016-1 — Exclusio de cadastro de
o £ estabelecimentos sujeitos a vigilincia sanitdria com
S 2 12 | atividades encerradas
= a
<
% S

71 -




3 | 01.02.01.014-5 — Inspegio sanitdria de hospitais

4 01.02.01.031-5 — Inspegao sanitdria de industrias de
medicamentos

01.02.01.056-0 — Inspegio sanitdria de industrias de
insumos farmacéuticos

ESTABELECIMENTOS

de longa permanéncia para Idosos
01.020.1.057-9 — Inspegao sanitdria de industrias de

produtos para satide

01.02.01.046-3 — Inspecdo sanitdria de
estabelecimentos de servicos de alimentagio

II. INSPECAO

01.02.01.034-0 — Inspegao sanitdria de servigos de
8 | diagndstico e tratamento do cAncer de colo de ttero
€ mama

01.02.01.037-4 — Inspecao sanitdria de servigos
hospitalares de atengio ao parto e a crianca

SERVIGOS

01.02.01.040-4 — Inspegao sanitdria de servigos de

10 .
hemoterapia

11 01.02.01.043-9 — Inspegao sanitdria de servigos de
terapia renal substitutiva

GRUPO DE
PROCEDIMENTOS PROCEDIMENTO
1 01.02.01.017-0 — Inspegao dos estabelecimentos
sujeitos 4 vigilincia sanitdria
2 01.02.01.028-5 — Inspegio sanitdria de instituigoes

-12-
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GRUPO DE
PROCEDIMENTOS PROCEDIMENTO
1 01.02.01.018-8 — Licenciamento dos
estabelecimentos sujeitos a vigilincia sanitdria
83 2 01.02.01.029-3 — Licenciamento sanitdrio de
= instituicoes de longa permanéncia para idosos
L
% 3 01.02.01.026-9 — Licenciamento sanitdrio de
E hospitais
2a)
= 01.02.01.032-3 — Licenciamento sanitdrio de
o % 4 | .
= o industrias de medicamentos
= 01.02.01.047-1 — Licenciamento sanitdrio de
< 5 . . . -
) estabelecimentos de servicos de alimentacio
&) 01.02.01.035-8 — Licenciamento sanitdrio de
— G . o) A
= 6 | servigos de diagndstico e tratamento do cAncer de
colo de dtero e mama
& - 01.02.01.038-2 — Licenciamento sanitdrio de
e servicos hospitalares de aten¢o ao parto e a crianca
o=
& 8 01.02.01.041-2 — Licenciamento sanitdrio de
servicos de hemoterapia
9 01.02.01.044-7 — Licenciamento sanitdrio de
servigos de terapia renal substitutiva

-13-




GRUPO DE
PROCEDIMENTOS

PROCEDIMENTO

IV. INVESTIGACAQ

01.02.01.020-0 — Investigacdo de surtos de doencas
transmitida por alimentos

01.02.01.021-8 — Investigacdo de surtos de infecgio
em servicos de satide

01.02.01.015-3 — Investigacio de eventos adversos e/
ou queixas técnicas

GRUPO DE
PROCEDIMENTOS

PROCEDIMENTO

V. ATIVIDADES EDUCATIVAS

01.02.01.022-6 — Atividade educativa para a
populagao

01.02.01.005-6 — Atividade educativa para o setor
regulado

01.02.01.050-1 — Atividades educativas sobre a
temdtica da dengue, realizadas para populagio

01.02.01.051-0 — Atividades educativas, com relacio
ao consumo de sédio, agtlcar e gorduras, realizadas
para o setor regulado e a populagao

-14 -
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GRUPO DE
PROCEDIMENTOS

PROCEDIMENTO

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS
PADRAO (POP)

01.02.01.058-7 — Implementagio de Procedimentos
Harmonizados em nivel Tripartite relacionados

a inspegio em estabelecimentos fabricantes de
medicamentos

01.02.01.059-5 — Implementacio de Procedimentos
Harmonizados em nivel Tripartite relacionados a
inspe¢do em estabelecimentos fabricantes de insumos
farmacéuticos

01.02.01.060-9 — Implementacio de Procedimentos
Harmonizados em nivel Tripartite relacionados

a inspecio em estabelecimentos fabricantes de
produtos para satide

RELATORIOS DE INSPEGAO

01.02.01.061-7 — Envio de Relatérios de Inspecio
de estabelecimentos fabricantes de medicamentos a
Anvisa

01.02.01.062-5 — Envio de Relatérios de Inspecio
de estabelecimentos fabricantes de insumos
farmacéuticos a2 Anvisa

01.02.01.063-3 — Envio de Relatérios de Inspecio
de estabelecimentos fabricantes de produtos para
sadde 4 Anvisa

VI. SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

AUDITORIAS INTERNAS

01.02.01.064-1 — Auditorias Internas realizadas
no departamento responsavel pelas atividades
de inspec¢io de estabelecimentos fabricantes de
medicamentos

01.02.01.065-0 — Auditorias Internas realizadas

no departamento responsdvel pelas atividades de
inspe¢ao de estabelecimentos fabricantes de insumos
farmacéuticos

01.02.01.066-8 — Auditorias Internas realizadas

no departamento responsavel pelas atividades de
inspe¢io de estabelecimentos fabricantes de produtos
para satide

-15-




VII. OUTROS

01.02.01.006-4 — Anélise de projetos bésicos de

arquitetura

01.02.01.019-6 — Aprovagio de projetos bésicos de
arquitetura

01.02.01.023-4 — Recebimento de dentincias/
reclamacoes

01.02.01.024-2 — Atendimento a dentdncias/
reclamagoes

01.02.01.052-8 — Instauragio de processo
administrativo sanitdrio

01.02.01.053-6 — Conclusio de processo
administrativo sanitdrio

01.02.01.048-0 — Fiscalizacao do uso de produtos
fumigenos derivados do tabaco em ambientes
coletivos fechados, ptblicos ou privados

01.02.01.049-8 — Laudo de andlise laboratorial do
programa de monitoramento de alimentos recebidos
pela vigilancia sanitdria




Procedimentos da Vigilancia Sanitaria no SIA/SUS — Definicao e Alimentagao m

. GRUPO DE PROCEDIMENTOS RELATIVOS AO
CADASTRO

1. CADASTRO DE ESTABELECIMENTOS SUJEITOS A VIGILANCIA
SANITARIA 01.02.01.007-2

DEFINICAO

Processo de registro inicial do estabelecimento, por meio fisico ou eletrd-
nico, nos servicos locais de vigilancia sanitdria. Deve conter informagoes
como nome, localiza¢io, CNPJ ou CPF e tipo de atividade.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de novos cadastros de estabele-
cimentos sujeitos a a¢do de vigildncia sanitdria, conforme legislacio local.

Anualmente, no BPA referente ao més de janeiro, ou ao primeiro més de
alimentacio, deve ser informado o total atualizado de estabelecimentos
sujeitos a vigilincia sanitdria.

A partir do segundo més de alimentacdo, deve-se informar apenas o niime-
ro de novos cadastros.

As atualizagoes cadastrais ndo devem ser consideradas.
OBSERVAGAO

Este procedimento deve ser alimentado com as informagées de todos os es-
tabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitdria, inclusive os que apresentam
procedimentos especificos de cadastro:

01.02.01.027-7 Cadastro de instituigoes de longa permanéncia para idosos;
01.02.01.025-0 Cadastro de hospitais;

01.02.01.030-7 Cadastro de industrias de medicamentos;

01.02.01.045-5 Cadastro de estabelecimentos de servicos de alimentagio.
01.02.01.054-4 Cadastro de industrias de insumos farmacéuticos
01.02.01.055-2 Cadastro de industrias de produtos para satde

-17-




2. CADASTRO DE INSTITUICOES DE LONGA PERMANENCIA PARA IDO-
S0S 01.02.01.027-7
DEFINICAO

Processo de registro inicial do estabelecimento de longa permanéncia para
idosos, por meio fisico ou eletronico, nos servigos locais de vigilancia sa-
nitdria. Deve conter informagdes que identifiquem univocamente nome,
localizagao, CNPJ, tipo de atividade, entre outros dados.

INSTRUCOFS

Deve-se registrar mensalmente o niimero de novos cadastros de institui-
¢oes de longa permanéncia para idosos, de acordo com a RDC/Anvisa n°
283/2005 e suas atualizagoes.

Anualmente, no BPA referente a0 més de janeiro, ou ao primeiro més de
alimentagao, deve ser informado o total atualizado de institui¢des de longa
permanéncia para idosos.

A partir do segundo més de alimentacio, deve-se informar apenas o niime-
ro de novos cadastros.

As atualizagoes cadastrais ndo devem ser consideradas.

OBSERVAGAQ

As alimentagoes referentes a este procedimento também devem ser infor-
madas no Procedimento 01.02.01.007-2 — Cadastro de estabelecimentos
sujeitos a vigilancia sanitdria.

-18 -
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3. CADASTRO DE HOSPITAIS 01.02.01.025-0

DEFINIGAQ

Cadastro do processo de registro inicial de hospitais, por meio fisico ou
eletronico, no servico local de vigilancia sanitdria. O cadastro deve conter
informagoes que identifiquem univocamente nome, localizagio, CNP]J,
tipo de atividade, entre outros dados.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o niimero de novos cadastros de hospitais
gerais e de especialidades.

Nao deverio ser considerados os hospitais-dia (locais de internagao hospi-
talar de curta duracio, de cardter intermedidrio entre a assisténcia ambula-
torial e a hospitalizagio).

Anualmente, no BPA referente ao més de janeiro, ou ao primeiro més de
alimentagao, deve ser informado o total atualizado de hospitais cadastra-

dos.

A partir do segundo més de alimentagio, deve-se informar apenas o nime-
ro de novos cadastros.

As atualizagbes cadastrais nao devem ser consideradas.

OBSERVACOES

As alimentagoes referentes a este procedimento também devem ser infor-
madas no Procedimento 01.02.01.007-2 — Cadastro de estabelecimentos
sujeitos a vigildncia sanitdria.

-19-




4. CADASTRO DE INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS 01.02.01.030-7

DEFINIGAQ

Cadastro do processo de registro inicial de industrias de medicamentos,
por meio fisico ou eletrénico, no servico local de vigilancia sanitdria. O
cadastro deve conter informagées que identifiquem univocamente nome,
localizagao, tipo de atividade, CNPJ, entre outros dados.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o nimero de novos cadastros de industrias
de medicamentos.

Anualmente, no BPA referente a0 més de janeiro, ou ao primeiro més de
alimentacio, deve ser informado o total atualizado de industrias de medi-
camentos.

A partir do segundo més de alimentacdo, deve-se informar apenas o niime-
ro de novos cadastros.

As atualizagbes cadastrais nao devem ser consideradas.

OBSERVAGOES

As alimentagoes referentes a este procedimento também devem ser infor-
madas no Procedimento 01.02.01.007-2 — Cadastro de estabelecimentos
sujeitos a vigilincia sanitdria.

-20-
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5. CADASTRO DE INDUSTRIAS DE INSUMOS FARMACEUTICOS -
01.02.01.054-4

DEFINIGAQ

Cadastro do registro inicial de industrias de insumos farmacéuticos, por
meio fisico ou eletronico, no servigo local de vigilancia sanitiria.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o nimero de novos cadastros de industrias
de insumos farmacéuticos na Vigilincia Sanitdria

Anualmente, no BPA referente a0 més de janeiro, ou ao primeiro més de
alimentacio, deve ser informado o total atualizado de industrias de insu-
mos farmacéuticos cadastradas em atividade (excluindo aquelas com ativi-
dade encerrada).

A partir do segundo més de alimentacdo, deve-se informar apenas o niime-
ro de novos cadastros.

As atualizagbes cadastrais nao devem ser consideradas.

OBSERVAGAQ

O cadastro deve conter informagdes que identifiquem univocamente como
nome, localizagio, tipo de atividade, CNPJ, etc.

As alimentagoes referentes a este procedimento também devem ser infor-
madas no Procedimento 01.02.01.007-2 — Cadastro de estabelecimentos
sujeitos a vigildncia sanitdria.

-1 -




6. CADASTRO DE INDUSTRIAS DE PRODUTOS PARA SAUDE -
01.02.01.055-2

DEFINIGAQ

Cadastro do registro inicial de industrias de produtos para satde, por meio
fisico ou eletrdnico, no servico local de vigilancia sanitdria.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o nimero de novos cadastros de industrias
de produtos para satide na Vigilancia Sanitdria

Anualmente, no BPA referente a0 més de janeiro, ou ao primeiro més de
alimentagao, deve ser informado o total atualizado de industrias de produ-
tos para satde cadastradas em atividade (excluindo aquelas com atividade
encerrada).

A partir do segundo més de alimentacdo, deve-se informar apenas o niime-
ro de novos cadastros.

As atualizagbes cadastrais nao devem ser consideradas.

OBSERVAGAQ

O cadastro deve conter informagdes que identifiquem univocamente como
nome, localizagio, tipo de atividade, CNP]J, etc.

As alimentagoes referentes a este procedimento também devem ser infor-
madas no Procedimento 01.02.01.007-2 — Cadastro de estabelecimentos
sujeitos a vigildncia sanitdria.

-22 -
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7. CADASTRO DE ESTABELECIMENTOS DE SERVIGOS DE
ALIMENTAGAOQ 01.02.01.045-5

DEFINIGAQ

Cadastro do processo de registro inicial dos estabelecimentos de servicos
de alimentagao por meio fisico ou eletrdnico, no servigo local de vigilancia
sanitdria. O cadastro deve conter informacoes que identifiquem univoca-
mente nome, localizagio, CNP]J ou CPE, tipo de atividade, etc.

Devem ser considerados os estabelecimentos definidos como prioritdrios,
em 4mbito local regional.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de novos cadastros de estabele-
cimentos de servicos de alimentacio, considerando estabelecimentos onde
o alimento ¢ manipulado, preparado, armazenado e ou exposto a venda,
podendo ou nio ser consumido no local.

Esses estabelecimentos se dedicam 4 preparacio de alimentos e, portanto,
se distinguem daqueles envolvidos na cadeia de producio de alimentos
industrializados. Sao exemplos de estabelecimentos de servigos de alimen-
tacdo: bares, restaurantes, lanchonetes, bufés, comissariados, confeitarias,
cozinhas industriais, cozinhas institucionais, pastelarias, cantinas escolares,
padarias e congéneres, rotisserias e lanchonetes de supermercados.

Anualmente, no BPA referente a0 més de janeiro, ou ao primeiro més de
alimentagao, deve ser informado o total atualizado de estabelecimentos de
servigos de alimentacio.

A partir do segundo més de alimentagdo, deve-se informar apenas o nime-
ro de novos cadastros.

As atualizagoes cadastrais nio devem ser consideradas.
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OBSERVACAO

As alimentagoes referentes a este procedimento também devem ser infor-
madas no Procedimento 01.02.01.007-2 — Cadastro de estabelecimentos
sujeitos a vigilincia sanitdria.

O cadastro dos estabelecimentos envolvidos na cadeia de produgao de ali-
mentos industrializados (industrias, distribuidoras, atacadistas e varejistas,
dentre outros) nio deve ser considerado nesse procedimento, devendo ser
informado apenas no procedimento 01.02.01.007-2 — Cadastro de estabe-
lecimentos sujeitos a vigilancia sanitdria.
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8. CADASTRO DE SERVICOS DE DIAGNOSTICO E TRATAMENTO DO
CANCER DE COLO DE UTERO E MAMA 01.02.01.033-1

DEFINIGAQ

Cadastro do processo de registro inicial dos servios de diagnéstico e trata-
mento de cAncer de Utero e mama, por meio fisico ou eletronico, no servico
local de vigilancia sanitdria. O cadastro deve conter informacdes que identi-
fiquem univocamente nome, localizagio, tipo de atividade, CNPJ, etc.

Devem ser considerados os seguintes servicos:

* medicina nuclear;

* imagem (ultrassonografia e mamagrafo);

* radioterapia;

* quimioterapia;

* laboratérios de anatomia patoldgica e citoldgica;
* laboratérios clinicos.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de novos cadastros de servicos
de diagndstico e tratamento do cincer de colo, considerando os servicos
apontados na definicio.

O registro dos cadastros desses servicos considerard os servigos isolados e
aqueles instalados dentro de estabelecimentos préprios ou terceirizados.

Exemplo: Para um hospital com um servico de laboratério de anatomia
patoldgica e citolégica, um laboratério clinico e um servico de imagem,
serdo registrados trés cadastros de servicos nesse procedimento.

Anualmente, no BPA referente a0 més de janeiro, ou ao primeiro més de
alimentacio, deve ser informado o total atualizado de servicos de diagnos-
tico e tratamento do cincer de colo de ttero.
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A partir do segundo més de alimentagio, deve-se informar apenas o nime-
ro de novos cadastros.

As atualizagbes cadastrais nao devem ser consideradas.

OBSERVACAO

Para cadastrar esses servigos, deve-se garantir que o estabelecimento onde
eles sao prestados esteja cadastrado como estabelecimento sujeito a Visa
(c6digo 01.02.01.007-2 e cbdigo especifico, se for o caso).
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9. CADASTRO DE SERVIGOS HOSPITALARES DE ATENGAQ AO PARTO E
A CRIANGA 01.02.01.036-6

DEFINIGAQ

Cadastro do processo de registro inicial dos servigos hospitalares de aten-
G40 a0 parto e A crianga, por meio fisico ou eletronico, no servigo local de
vigilancia sanitdria. O cadastro deve conter informagdes que identifiquem
univocamente nome, localizagao, CNPJ, tipo de atividade, etc.

Devem ser considerados os seguintes servicos:

* internacdo pedidtrica e obstétrica;

* UTI neonatal e pedidtrica;

* maternidade com e sem UTT materna;

* casas de parto;

* atengdo ao parto e a crianga em hospital de pequeno porte.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de novos cadastros de servicos
hospitalares de atengao ao parto e a crianga, considerando os servigos dis-
criminados na defini¢io.

O registro desses servicos considerard os cadastros de servicos isolados e
aqueles instalados dentro de estabelecimentos préprios ou terceirizados.

Anualmente, no BPA referente a0 més de janeiro, ou ao primeiro més de
alimentagio, deve ser informado o total atualizado de servicos hospitalares
de atencdo ao parto e & crianga.

A partir do segundo més de alimentacio, deve-se informar apenas o nime-
ro de novos cadastros.

As atualizagoes cadastrais ndo devem ser consideradas.
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OBSERVACAO

Para cadastrar esses servigos, deve-se garantir que o estabelecimento onde
eles sao prestados esteja cadastrado como estabelecimento sujeito a Visa
(c6digo 01.02.01.007-2 e cbdigo especifico, se for o caso).
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10. CADASTRO DE SERVIGOS DE HEMOTERAPIA 01.02.01.039-0

DEFINIGAQ

Cadastro do processo de registro inicial dos servicos de hemoterapia, por
meio fisico ou eletronico, no servigo local de vigilancia sanitdria. O cadas-
tro deve conter informacoes que identifiquem univocamente nome, locali-
zagdo, CNPJ, tipo de atividade, etc.

Devem ser considerados os servigos realizados nos seguintes estabeleci-
mentos:

¢ hemocentro coordenador;

* hemocentro regional;

* ndcleo de hemoterapia;

¢ unidade de coleta e transfusio;

¢ unidade de coleta;

* centro de triagem laboratorial de doadores;
* agéncia transfusional.

INSTRUCOFS

Deve-se registrar mensalmente o niimero de novos cadastros de servicos de
hemoterapia, considerando os estabelecimentos discriminados na definigao.

O registro desses servicos considerard os cadastros de servigos isolados e
aqueles instalados dentro de estabelecimentos préprios ou terceirizados.

Anualmente, no BPA referente a0 més de janeiro, ou ao primeiro més de ali-
mentagao, deve ser informado o total atualizado de servicos de hemoterapia.

A partir do segundo més de alimentagio, deve-se informar apenas o niimero
de novos cadastros.

As atualizagoes cadastrais nao devem ser consideradas.
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OBSERVACAO

Para cadastrar esses servigos, deve-se garantir que o estabelecimento onde
eles sdo prestados esteja cadastrado como estabelecimento sujeito a Visa (c6-
digo 01.02.01.007-2 e cddigo especifico, se for o caso).
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11. CADASTRO DE SERVICOS DE TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA
01.02.01.042-0

DEFINIGAQ

Cadastro do processo de registro inicial dos servigos de terapia renal substi-
tutiva, por meio fisico ou eletronico, no servico local de vigilincia sanitaria.
O cadastro deve conter informagées que identifiquem univocamente nome,

localizagao, CNPJ, tipo de atividade, etc.
Devem ser considerados os seguintes servicos:

o didlise;
¢ hemodidlise.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o niimero de novos cadastros de servigos de
terapia renal substitutiva, considerando os servigos discriminados na definigio.

O registro desses servicos considerard os cadastros de servigos isolados e
aqueles instalados dentro de estabelecimentos préprios ou terceirizados.

Anualmente, no BPA referente a0 més de janeiro, ou ao primeiro més de
alimentacdo, deve ser informado o total atualizado de servicos de terapia
renal substitutiva.

A partir do segundo més de alimentagio, deve-se informar apenas o niimero
de novos cadastros.

As atualizagoes cadastrais nao devem ser consideradas.

OBSERVAGAQ

Para cadastrar esses servicos, deve-se garantir que o estabelecimento onde
eles sdo prestados esteja cadastrado como estabelecimento sujeito a Visa (c6-
digo 01.02.01.007-2 e c6digo especifico, se for o caso).
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12. EXCLUSAQ DE CADASTRO DE ESTABELECIMENTOS SUJEITOS
A VIGILANCIA SANITARIA COM ATIVIDADES ENCERRADAS
01.02.01.016-1

DEFINIGAQ

Processo de exclusiao de cadastro do estabelecimento, por meio fisico ou ele-
tronico, no servico local de vigilancia sanitdria.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o nimero de exclusoes de cadastro de estabe-
lecimentos sujeitos a agao de vigilancia sanitdria, conforme legislagao local.
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Il. GRUPO DE PROCEDIMENTOS RELATIVOS A INSPECAQ

1. INSPECAO DOS ESTABELECIMENTOS SUJEITOS A VIGILANCIA
SANITARIA 01.02.01.017-0

DEFINICAO

Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia
da vigilancia sanitdria, que visa a verifica¢do in loco do cumprimento da
legislagao sanitdria ao longo de todas as atividades desenvolvidas pelos es-
tabelecimentos submetidos ao regime de vigilancia sanitdria.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de inspegoes e reinspe¢oes sani-
térias realizadas nos estabelecimentos sujeitos a vigilincia sanitdria, inde-
pendentemente do ndmero de técnicos que participaram da atividade e do
namero de visitas realizadas.

OBSERVACOES

Este procedimento deve ser alimentado com as informagoes de todos os
estabelecimentos sujeitos & vigildncia sanitdria, inclusive os que apresentam
procedimentos especificos de inspegao:

01.02.01.028-5 Inspecio sanitdria de instituigoes de longa permanéncia
para idosos;

01.02.01.014-5 Inspecio sanitdria de hospitais;

01.02.01.031-5 Inspecio sanitdria de industrias de medicamentos;
01.02.01.046-3 Inspecio sanitdria de estabelecimentos de servigos de ali-
mentagao.

01.02.01.056-0 Inspecio sanitdria de industrias de insumos
01.02.01.057-9 Inspecio sanitdria de industrias de produtos para satde.
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2. INSPEGAO SANITARIA DE INSTITUIGOES DE LONGA PERMANENCIA
PARA IDOSOS 01.02.01.028-5

DEFINIGAQ

Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia
da vigilancia sanitdria, que visa a verifica¢do in loco do cumprimento da
legislagao sanitdria ao longo de todas as atividades desenvolvidas pelos es-
tabelecimentos de longa permanéncia para idosos.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de inspegoes e reinspegoes sani-
térias realizadas nas instituigoes de longa permanéncia para idosos, inde-
pendentemente do ndmero de técnicos que participaram da atividade e do
namero de visitas realizadas.

OBSERVACAO

As alimentagoes referentes a este procedimento também devem ser alimen-
tadas no Procedimento 01.02.01.017-0 — Inspegao dos estabelecimentos
sujeitos a vigildncia sanitdria.
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3. INSPEGAQ SANITARIA DE HOSPITAIS 01.02.01.014-5

DEFINIGAQ

Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia da
vigilancia sanitdria, que visa a verifica¢io in loco do cumprimento da legis-
lagdo sanitdria ao longo de todas as atividades desenvolvidas pelos hospitais.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o niimero de inspecoes e reinspecoes sani-
térias realizadas nos hospitais gerais e de especialidades, independentemen-
te do nimero de técnicos que participaram da atividade ¢ do ndmero de
visitas realizadas.

Nao deverao ser considerados os hospitais-dia (locais de internagao hospi-
talar de curta duracio, de cardter intermedidrio entre a assisténcia ambula-
torial e a hospitalizago).

OBSERVAGAQ

As alimentagoes referentes a este procedimento também devem ser alimen-
tadas no Procedimento 01.02.01.017-0 — Inspe¢io dos estabelecimentos
sujeitos a vigilancia sanitdria.
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4. INSPEGAO SANITARIA DE INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS
01.02.01.031-5

DEFINIGAQ

Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia
da vigilancia sanitdria, que visa a verifica¢do in loco do cumprimento da
legislagao sanitdria ao longo de todas as atividades desenvolvidas pelas in-
dustrias de medicamentos.

INSTRUGOFS

Deve-se informar mensalmente o niimero de inspegoes e reinspegoes sani-
térias realizadas nas industrias de medicamentos, independentemente do
naimero de técnicos que participaram da atividade e do nimero de visitas
realizadas.

OBSERVACAO

As alimentagoes referentes a este procedimento também devem ser alimen-
tadas no Procedimento 01.02.01.017-0 — Inspegao dos estabelecimentos
sujeitos a vigilancia sanitdria.
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5. INSPECAQ SANITARIA DE INDUSTRIAS DE INSUMOS
FARMACEUTICOS 01.02.01.056-0

DEFINIGAQ

Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia
das autoridades sanitdrias, que visam a verificacdo in loco do cumprimento
da legislacdo sanitdria ao longo de todas as atividades desenvolvidas pelas
industrias de insumos farmacéuticos.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de inspegoes e reinspegoes sani-
térias realizadas nas industrias de insumos farmacéuticos.

Devem ser consideradas as inspegoes realizadas, independentemente do
ndmero de técnicos que participaram da atividade e do ndmero de visitas
necessdrias para a conclusao da mesma.

OBSERVAGAQ

As alimentagoes referentes a este procedimento também devem ser alimen-
tadas no Procedimento 01.02.01.017-0 — Inspe¢do dos estabelecimentos
sujeitos a vigilancia sanitdria.
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6. INSPECAO SANITARIA DE INDUSTRIAS DE PRODUTOS PARA SAUDE
01.02.01.057-9

DEFINIGAQ

Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia
das autoridades sanitdrias, que visam a verificacdo in loco do cumprimento
da legislacdo sanitdria ao longo de todas as atividades desenvolvidas pelas
industrias de produtos para satde.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de inspegoes e reinspegoes sani-
térias realizadas nas industrias de produtos para satde.

Devem ser consideradas as inspegoes realizadas, independentemente do
namero de técnicos que participaram da atividade e do nimero de visitas
necessdrias para a conclusio da mesma.

OBSERVAGAQ

As alimentagoes referentes a este procedimento também devem ser alimen-
tadas no Procedimento 01.02.01.017-0 — Inspe¢io dos estabelecimentos
sujeitos a vigilancia sanitdria.
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7. INSPECAO SANITARIA DE ESTABELECIMENTOS DE SERVICOS DE
ALIMENTAGAOQ 01.02.01.046-3

DEFINIGAQ

Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia
da vigilancia sanitdria, que visa a verifica¢do in loco do cumprimento da
legislagao sanitdria ao longo de todas as atividades desenvolvidas pelos es-
tabelecimentos de servigos de alimentagio.

Devem ser considerados os estabelecimentos definidos como prioritdrios
em 4mbito local regional.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de inspegoes e reinspecoes sa-
nitdrias realizadas nos estabelecimentos de servicos de alimentacio, inde-
pendentemente do nimero de técnicos que participaram da atividade e do
ndmero de visitas realizadas.

Esses estabelecimentos se dedicam 4 preparacio de alimentos e, portanto,
se distinguem daqueles envolvidos na cadeia de producio de alimentos
industrializados. Sao exemplos de estabelecimentos de servigos de alimen-
tacdo: bares, restaurantes, lanchonetes, bufés, comissariados, confeitarias,
cozinhas industriais, cozinhas institucionais, pastelarias, cantinas escolares,
padarias e congéneres, rotisserias e lanchonetes de supermercados.

A legislacio federal aplicdvel aos servicos de alimentacio e que serve de
referéncia legal ao procedimento de inspegdo é a Resolucao-RDC Anvisa
n° 216/2004 e sua atualizacdes. Esse regulamento deve ser utilizado em
complemento as legislacoes estaduais e/ou municipais que dispdem sobre
essa matéria.
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OBSERVAGAO

As alimentag6es referentes a este procedimento também devem ser alimen-
tadas no Procedimento 01.02.01.017-0 — Inspegao dos estabelecimentos
sujeitos a vigildncia sanitdria.

A inspecio sanitdria dos estabelecimentos envolvidos na cadeia de produ-
¢ao de alimentos industrializados (industrias, distribuidoras, atacadistas e
varejistas, dentre outros) ndo deve ser considerada nesse procedimento, de-
vendo ser informada apenas no procedimento 01.02.01.017-2 — Inspegao
dos estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitdria.
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8. INSPECAO SANITARIA DE SERVICOS DE DIAGNOSTICO E
TRATAMENTO DO CANCER DE COLO DE UTERO E MAMA
01.02.01.034-0

DEFINIGAQ

Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia da
vigilancia sanitdria, que visa a verificagao in loco do cumprimento da legis-
lagdo sanitdria ao longo de todas as atividades desenvolvidas pelos servicos
de diagndstico e tratamento do cincer de colo de ttero e mama.

Devem ser considerados os seguintes servicos:

¢ medicina nuclear;

* imagem (ultrassonografia e mamdgrafo);

* radioterapia;

* quimioterapia;

* laboratdrios de anatomia patoldgica e citoldgica;

* laboratérios clinicos.
Deve-se registrar mensalmente o niimero de inspecdes e reinspeges sa-
nitdrias realizadas nos servicos de hemoterapia, considerando os estabele-
cimentos discriminados na defini¢do, independentemente do nimero de
técnicos que participaram da atividade e do niimero de visitas realizadas.

O registro desses servigos considerard as inspegoes de servicos isolados e
aqueles instalados dentro de estabelecimentos préprios ou terceirizados.

INSTRUCOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de inspegoes e reinspecoes sa-
nitdrias realizadas nos servigos de diagndstico e tratamento do cincer de
colo de ttero e mama, considerando os servigos apontados na defini¢io,
independentemente do nimero de técnicos que participaram da atividade
e do ntimero de visitas realizadas.

O registro das inspegoes desses servicos considerard os servicos isolados e
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aqueles instalados dentro de estabelecimentos préprios ou terceirizados.

Exemplo: Para um hospital com um servico de laboratério de anatomia
patoldgica e citolégica, um laboratério clinico e um servigo de imagem,
serdo registradas trés inspecoes de servigos nesse procedimento.
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9. INSPECAO SANITARIA DE SERVICOS HOSPITALARES DE ATENGAOQ
AO PARTO E A CRIANCA 01.02.01.037-4

DEFINIGAQ

Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia da
vigilancia sanitdria, que visa a verificagao in loco do cumprimento da legis-
lagio sanitdria ao longo de todas as atividades desenvolvidas pelos servicos
hospitalares de atengo ao parto e a crianga.

Devem ser considerados os seguintes servicos:

* internacdo pedidtrica e obstétrica;

* UTI neonatal e pedidtrica;

* maternidade com e sem UTT materna;

* casas de parto;

* atengdo ao parto e a crianga em hospital de pequeno porte.

INSTRUCOFS

Deve-se registrar mensalmente o niimero de inspecoes e reinspecoes sani-
térias realizadas nos servigos hospitalares de atengao ao parto e a crianga,
considerando os servicos discriminados na defini¢ao, independentemente
do ntmero de técnicos que participaram da atividade e do ndmero de
visitas realizadas.

O registro desses servigos considerard as inspe¢oes de servicos isolados e
aqueles instalados dentro de estabelecimentos préprios ou terceirizados.
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10. INSPECAO SANITARIA DE SERVIGOS DE HEMOTERAPIA
01.02.01.040-4

DEFINIGAQ

Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia da
vigilancia sanitdria, que visa a verificagao in loco do cumprimento da legis-
lagio sanitdria ao longo de todas as atividades desenvolvidas pelos servicos
de hemoterapia.

Devem ser considerados os servicos realizados nos seguintes estabeleci-
mentos:

¢ hemocentro coordenador;

* hemocentro regional;

* ndcleo de hemoterapia;

¢ unidade de coleta e transfusio;

¢ unidade de coleta;

* centro de triagem laboratorial de doadores;
* agéncia transfusional.

INSTRUCOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de inspegoes e reinspecoes sa-
nitdrias realizadas nos servicos de hemoterapia, considerando os estabele-
cimentos discriminados na defini¢io, independentemente do nimero de
técnicos que participaram da atividade e do niimero de visitas realizadas.

O registro desses servigos considerard as inspe¢oes de servicos isolados e
aqueles instalados dentro de estabelecimentos préprios ou terceirizados.
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11. INSPEGAQ SANITARIA DE SERVICOS DE TERAPIA RENAL
SUBSTITUTIVA 01.02.01.043-9

DEFINIGAQ

Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia da
vigilancia sanitdria, que visa a verificagao in loco do cumprimento da legis-
lagio sanitdria ao longo de todas as atividades desenvolvidas pelos servicos
de terapia renal substitutiva.

Devem ser considerados os seguintes servicos:

o didlise;
¢ hemodiilise.

INSTRUCOFS

Deve-se registrar mensalmente o niimero de inspecoes e reinspecoes sani-
térias realizadas nos servigos de terapia renal substitutiva, considerando os
servicos discriminados na defini¢io, independentemente do niimero de
técnicos que participaram da atividade e do niimero de visitas realizadas.

O registro desses servigos considerard as inspe¢oes de servicos isolados e
aqueles instalados dentro de estabelecimentos préprios ou terceirizados.
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Il GRUPO DE PROCEDIMENTOS RELATIVOS AO
LICENCIAMENTO

1. LICENCIAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS SUJEITOS A VIGILANCIA
SANITARIA 01.02.01.018-8

DEFINICAO

Ato administrativo de concessao de documento que atesta a conformidade
do estabelecimento em relagdo as condigdes sanitdrias estabelecidas em le-
gislacdo federal, estadual e municipal.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o niimero de licenciamentos de estabeleci-
mentos sujeitos & agio de vigildncia sanitdria.

OBSERVACOES

Este procedimento deve ser alimentado com as informagoes de todos os
estabelecimentos sujeitos & vigildncia sanitdria, inclusive os que apresentam
procedimentos especificos de licenciamento:

01.02.01.029-3 Licenciamento sanitirio de institui¢des de longa perma-
néncia para idosos;

01.02.01.026-9 Licenciamento sanitdrio de hospitais;

01.02.01.032-3 Licenciamento sanitdrio de industrias de medicamentos;

01.02.01.047-1 Licenciamento sanitdrio de estabelecimentos de servigos
de alimentagio.
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2. LICENCIAMENTO SANITARIO DE INSTITUICOES DE LONGA
PERMANENCIA PARA IDOS0S 01.02.01.029-3

DEFINIGAQ

Ato administrativo de concessao de documento que atesta a conformidade
da institui¢ao de longa permanéncia para idosos em relacio as condi¢oes
sanitdrias estabelecidas em legislagao federal, estadual e municipal.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o nimero de licenciamentos de instituigoes
de longa permanéncia para idosos.

OBSERVACAO

Os registros referentes a este procedimento também devem ser informados
no procedimento 01.02.01.018-8 — Licenciamento dos estabelecimentos
sujeitos a vigilancia sanitdria.
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3. LICENCIAMENTO SANITARIO DE HOSPITAIS 01.02.01.026-9

DEFINIGAQ

Ato administrativo de concessao de documento que atesta a conformidade
dos hospitais em relagdo as condigoes sanitdrias estabelecidas em legislacao
federal, estadual e municipal.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o nimero de licenciamentos de hospitais
gerais e de especialidades.

Naio deverio ser considerados os hospitais-dia (locais de internagao hospi-
talar de curta duracio, de cardter intermedidrio entre a assisténcia ambula-
torial e a hospitalizagio).

OBSERVAGAQ

Os registros referentes a este procedimento também devem ser informados
no procedimento 01.02.01.018-8 — Licenciamento dos estabelecimentos
sujeitos a vigilancia sanitdria.
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4. LICENCIAMENTO SANITARIO DE INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS
01.02.01.032-3

DEFINIGAQ

Ato administrativo de concessao de documento que atesta a conformidade
das inddstrias de medicamentos em relagao as condigoes sanitdrias estabe-
lecidas em legislagao federal, estadual e municipal.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o ntimero de licenciamentos de inddstrias
de medicamentos.

OBSERVACAO

Os registros referentes a este procedimento também devem ser informados
no procedimento 01.02.01.018-8 — Licenciamento dos estabelecimentos
sujeitos a vigilancia sanitdria.

O licenciamento sanitdrio de inddstrias de insumos nio deve ser conside-
rado nesse procedimento, devendo ser informado apenas no procedimento
01.02.01.018-8 — Licenciamento dos estabelecimentos sujeitos a vigilancia
sanitaria.
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5. LICENCIAMENTO SANITARIO DE ESTABELECIMENTOS DE SERVICOS
DE ALIMENTAGAO 01.02.01.047-1

DEFINIGAQ

Atestar conformidade dos estabelecimentos de servigos de alimentagio em
relagao as condigoes sanitdrias estabelecidas em legislacio federal, estadual
e municipal.

Devem ser considerados os estabelecimentos definidos como prioritdrios,
em 4mbito local regional.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de licenciamentos de estabeleci-
mentos de servicos de alimentacio.

Esses estabelecimentos se dedicam a preparacio de alimentos e, portanto,
se distinguem daqueles envolvidos na cadeia de producio de alimentos
industrializados. Sao exemplos de estabelecimentos de servigos de alimen-
tacio: bares, restaurantes, lanchonetes, bufés, comissariados, confeitarias,
cozinhas industriais, cozinhas institucionais, pastelarias, cantinas escolares,
padarias e congéneres, rotisserias e lanchonetes de supermercados.

OBSERVAGAQ

Os registros referentes a este procedimento também devem ser informados
no procedimento 01.02.01.018-8 — Licenciamento dos estabelecimentos
sujeitos a vigilancia sanitdria.

O licenciamento sanitdrio dos estabelecimentos envolvidos na cadeia de
produgio de alimentos industrializados (industrias, distribuidoras, ataca-
distas e varejistas, dentre outros) nio deve ser considerado nesse procedi-
mento, devendo ser informado apenas no procedimento 01.02.01.018-8.
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6. LICENCIAMENTO SANITARIO DE SERVIGOS DE DIAGNOSTICO
E TRATAMENTO DO CANCER DE COLO DE UTERO E MAMA
01.02.01.035-8

DEFINIGAQ

Ato administrativo de concessao de documento que atesta a conformida-
de dos servigos de diagndstico e tratamento do cincer de colo de ttero e
mama em relagio as condigoes sanitdrias estabelecidas em legislagao fede-
ral, estadual e municipal.

Devem ser considerados os seguintes servicos:

* medicina nuclear;

* imagem (ultrassonografia e mamagrafo);

* radioterapia;

* quimioterapia;

* laboratérios de anatomia patoldgica e citoldgica;
* laboratérios clinicos.

INSTRUCOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de licenciamentos de servigos de
diagnéstico e tratamento do cincer de colo de titero e mama, considerando
os servicos discriminados na definigao.

O registro dos licenciamentos desses servicos considerard os servigos iso-
lados e aqueles instalados dentro de estabelecimentos préprios ou tercei-
rizados.

Exemplo: Para um hospital com um servico de laboratério de anatomia
patoldgica e citolégica, um laboratério clinico e um servico de imagem,
serdo registrados trés licenciamentos de servigos nesse procedimento.
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7. LICENCIAMENTO SANITARIO DE SERVICOS HOSPITALARES DE
ATENGAOQ AO PARTO E A CRIANCA 01.02.01.038-2

DEFINIGAQ

Ato administrativo de concessao de documento que atesta a conformidade
dos servigos hospitalares de atengao ao parto e a crianga em relagao as con-
digoes sanitdrias estabelecidas em legislagao federal, estadual e municipal.

Devem ser considerados os seguintes servicos:

* internacio pedidtrica e obstétrica;

* UTI neonatal e pedidtrica;

* maternidade com e sem UTT materna;

* casas de parto;

* atengdo ao parto e a crianga em hospital de pequeno porte.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de licenciamentos de servigos
hospitalares de atengao ao parto e a crianga, considerando os servigos dis-
criminados na defini¢io.

O registro dos licenciamentos desses servicos considerard os servigos iso-

lados e aqueles instalados dentro de estabelecimentos préprios ou tercei-
rizados.
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8. LICENCIAMENTO SANITARIO DE SERVICOS DE HEMOTERAPIA
01.02.01.041-2

DEFINIGAQ

Ato administrativo de concessao de documento que atesta a conformidade
dos servicos de hemoterapia em relagdo as condicoes sanitdrias estabeleci-
das em legislagao federal, estadual e municipal.

Devem ser considerados os servigos realizados nos seguintes estabeleci-
mentos:

¢ hemocentro coordenador;

* hemocentro regional;

* ndcleo de hemoterapia;

¢ unidade de coleta e transfusio;

¢ unidade de coleta;

* centro de triagem laboratorial de doadores;
* agéncia transfusional.

INSTRUCOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de licenciamentos de servigos de
hemoterapia, considerando os estabelecimentos discriminados na definigao.

O registro dos licenciamentos desses servigos considerara os servigos isolados
e aqueles instalados dentro de estabelecimentos préprios ou terceirizados.
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9. LICENCIAMENTO SANITARIO DE SERVICOS DE TERAPIA RENAL
SUBSTITUTIVA 01.02.01.044-7

DEFINIGAQ

Ato administrativo de concessao de documento que atesta a conformidade
dos servicos de terapia renal em relacdo as condigoes sanitdrias estabeleci-
das em legislagao federal, estadual e municipal.

Devem ser considerados os seguintes servicos:

o didlise;
¢ hemodidlise.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de licenciamentos de servigos
de terapia renal substitutiva, considerando os servigos discriminados na
definigao.

O registro dos licenciamentos desses servicos considerard os servigos iso-
lados e aqueles instalados dentro de estabelecimentos préprios ou tercei-
rizados.
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V. GRUPO DE PROCEDIMENTOS RELATIVOS A
INVESTIGAGAQ

1. INVESTIGAGAQ DE SURTOS DE DOENGAS TRANSMITIDAS POR
ALIMENTOS 01.02.01.020-0

DEFINICAO

Investigagao de surtos de Doengas Transmitidas por Alimentos (DTA), em
conjunto com a vigilincia epidemioldgica, com acdes de comunicagio,
coleta de amostra de alimentos para andlise laboratorial e inspecao.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o ntimero de investigagoes de surtos de

DTAs realizadas.

A investigagio de um surto compreende vdrias agoes de vigilancia sanitdria,
devendo ser considerada, para efeito de registro, a abertura da investigagio.

Seguir as recomendagbes do Manual Integrado de Prevencio e Controle
de Doengas Transmitidas por Alimentos (SVS/MS), disponivel em http://
www.dee.ensino.eb.br/novo/arquivos/manual_doencas_transmitidas_
por_alimentos_pdf.pdf e adotar as diretrizes da Rede de Comunicacio,
Investigagao e Vigilancia de Surtos em Alimentos (RCVisa), da Anvisa.

OBSERVACOES

O objetivo dessa investigagio ¢ verificar as fontes de contaminagoes quimi-
cas, fisicas ou bioldgicas, a fim de controlar, reduzir e/ou eliminar o risco
de agravos a satide, prevenindo o surgimento de novos casos.
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2. INVESTIGAGAO DE SURTOS DE INFECCAO EM SERVIGOS DE SAUDE
01.02.01.021-8

DEFINICAO

Realizagao ou participagio em investigagdo de surtos de infecgio em ser-
vicos de satide, com agoes de notificagdo, coleta de amostra para andlise
laboratorial e inspegao

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de investigagoes de surtos de in-
fecgao em servigos de satde, realizadas com a participagio da vigilincia
sanitdria.

A investigagdo de um surto compreende vdrias agoes de vigilancia sanitdria,
devendo ser considerada, para efeito de registro, a abertura da investigagio.

OBSERVACOES

O objetivo dessa investigagio ¢é verificar os agentes etioldgicos, as fontes
quimicas, fisicas ou bioldgicas responsdveis e os fatores de risco, a fim de
coibir, afastar, reduzir e/ou eliminar o risco de agravos a satide, prevenindo
o surgimento de novos casos.
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3. INVESTIGAGAQO DE EVENTOS ADVERSOS E/OU QUEIXAS TECNI-
CAS 01.02.01.015-3

DEFINIGAQ

Investigagao de evento adverso, envolvendo o uso de medicamentos, pro-
dutos para a satide, cosméticos, saneantes, sangue, agrotdxicos e/ou queixa
técnica de um produto e/ou empresa relacionada a aspectos técnicos.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o nimero de investigagoes de eventos ad-
versos e/ou queixas técnicas, realizadas com a participagio da vigilancia
sanitdria.

A investigacdo de um evento adverso ¢/ou queixa técnica compreende vd-
rias acoes de vigilancia sanitdria, devendo ser considerada, para efeito de
registro, a abertura da investigaco.

Seguir as recomendagées dos manuais de Tecnovigilancia, Farmacovigilan-
cia e Hemovigilancia, disponiveis no site da Anvisa, utilizando o Notivisa
como sistema oficial para notificagio e acompanhamento de eventos ad-
versos e queixas técnicas.
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V. GRUPO DE PROCEDIMENTOS RELATIVOS AS
ATIVIDADES EDUCATIVAS

1. ATIVIDADES EDUCATIVAS PARA A POPULAGAO 01.02.01.022-6

DEFINICAO

Promocio e realizacio de atividades de divulgagao de temas e legislacio
relacionados a vigildncia sanitdria para a populagio por meio de eventos,
palestras, reunides, aulas, oficinas, pegas teatrais, dentre outros.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar o nimero de eventos, palestras, reuniées, aulas, oficinas,
pecas teatrais e demais atividades de divulgacio de temas relacionados a
vigilancia sanitdria realizados no més.

Serdo computadas neste procedimento as atividades com documentos com-
robatérios (certificado, folha de presenca, programacio, fotografia, etc).
P p ¢a, prog G g

OBSERVAGAQ

A elaboragio de material de divulgacio nio deve ser considerada isolada-
mente como atividade educativa, e sim como material de apoio as atividades.
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2. ATIVIDADE EDUCATIVA PARA O SETOR REGULADO 01.02.01.005-6

DEFINIGAQ

Promover e realizar atividades de divulgagao de temas e legislacio relacio-
nados a vigildncia sanitdria para o setor regulado, por meio de eventos,
palestras, reunides, aulas, oficinas, pegas teatrais, entre outras atividades
educativas.

INSTRUGOES

Deve-se registrar o niimero de eventos, palestras, reuniées, aulas, oficinas,
pegas teatrais e demais atividades de divulgagio de temas relacionados a
vigildncia sanitdria realizados durante o més.

Serao computadas neste procedimento as atividades com documentos com-
probatérios (certificado, folha de presenga, programagio, fotografia, etc).

OBSERVAGAQ

A elaboragio de material de divulgacio nio deve ser considerada isolada-
mente como atividade educativa, e sim como material de apoio as atividades.

A orientagio educativa dada em uma atividade de inspe¢ao nao deve ser in-
formada como atividade educativa para o setor regulado, pois esta orientagio
¢ prética inerente 2 atividade de inspecio.
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3. ATIVIDADES EDUCATIVAS SOBRE A TEMATICA DA DENGUE,
REALIZADAS PARA POPULAGAO 01.02.01.050-1

DEFINIGAQ

Promogio e realizacio de eventos, palestras, reunides, aulas, oficinas, pecas
teatrais e demais atividades de divulgagio de temas relacionados a preven-
¢ao e ao controle da dengue.

INSTRUGOES

Deve-se registrar o nimero de eventos, palestras, reuniées, aulas, oficinas,
pegas teatrais e demais atividades de divulgagio de temas relacionados a
vigildncia sanitdria realizados durante o més.

Serao computadas neste procedimento as atividades com documentos com-
robatérios (certificado, folha de presenca, programacao, fotografia, etc).
probat tificado, folha de p ¢a, programagio, fotografia, et

Para realizacio desta aglo, sugere-se:

* disseminar as informagées contidas nos seguintes documentos: Por-
taria GM/MS 2.142/2008; Portaria GM/MS 3.008/2009 ¢ Reco-
mendagbes para o controle da dengue pelo SNVS (disponivel em:
http://s.anvisa.gov.br/wps/s/t/1X0);

* promover a inser¢ao/participagio da Visa no grupo de coordenagio
do Programa Local de Controle da Dengue;

* inserir na programagio anual de Visa a realizacio das atividades edu-
cativas sobre a temdtica da dengue para a populagao;

* eclaborar um programa de capacitagio das equipes de Visa, do estado
e municipios, buscando parcerias nas dreas da Secretaria de Satde
que coordenam a execugao das agoes do Programa Local de Controle
da Dengue.

OBSERVAGAQ

Este procedimento consiste na participa¢io da vigilincia sanitdria nas ati-
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vidades educativas promovidas pelo Programa Local de Controle da Den-
gue jd instituido e em execugdo nos estados e municipios.

A promogio da atividade serd responsabilidade direta da vigilancia sani-
tdria nas situagbes em que as agoes de vigilincia ambiental estejam sob
competéncia da Visa. Nas outras situagoes, esta atividade serd de responsa-
bilidade compartilhada com as demais vigilancias, em especial com a am-
biental, de acordo com as diretrizes preconizadas pelo referido Programa
em cada estado/municipio.
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4. ATIVIDADES EDUCATIVAS, COM RELAGAQO AO CONSUMO DE SODIO,
ACUCAR E GORDURAS, REALIZADAS PARA O SETOR REGULADO E A
POPULAGAO 01.02.01.051-0

DEFINIGAQ

Promocio e realizagao de eventos, palestras, reunides, aulas, oficinas, pecas
teatrais e demais atividades de divulgacio de temas relacionados ao consu-
mo de sédio, agtcar e gorduras.

INSTRUGOES

Deve-se registrar o nimero de eventos, palestras, reuniées, aulas, oficinas,
pegas teatrais e demais atividades de divulgagio de temas relacionados a
vigildncia sanitdria realizados durante o més.

Serao computadas neste procedimento as atividades com documentos com-
probatérios (certificado, folha de presenca, programacio, fotografia, etc).

OBSERVAGAQ

O Guia Alimentar para a Populagio Brasileira deve ser um referencial para
orientagio de escolhas mais sauddveis de alimentos pela populagio brasi-
leira. Esse documento pode ser acessado no seguinte enderego eletronico:
http://nutricao.saude.gov.br/guia_conheca.php.

Materiais suplementares podem ser acessados no portal da Anvisa.
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VI. GRUPO DE PROCEDIMENTOS RELATIVOS A
SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

1.IMPLEMENTAGAO DE PROCEDIMENTOS (POPs) HARMONIZADOS EM
NIVEL TRIPARTITE RELACIONADOS A INSPEGAQ EM ESTABELECIMENTOS
FABRICANTES DE MEDICAMENTOS 01.02.01.058-7

DEFINICAO

Conjunto de agoes técnicas e administrativas, que visam a internalizagio,
pelas autoridades sanitdrias competentes, dos procedimentos operacionais
padrio (POP) harmonizados em nivel tripartite, relacionados as atividades
de inspe¢io em estabelecimentos fabricantes de medicamentos.

INSTRUCOES

Deve-se registrar mensalmente o nimero de POPs harmonizados em nivel
tripartite, que sejam relacionados as atividades de inspecdo em estabeleci-
mentos fabricantes de medicamentos, incorporados ao Sistema de Gestao

da Qualidade (SGQ) do 6rgao de vigilancia sanitdria.

Anualmente, no BPA referente a0 més de janeiro, ou ao primeiro més de
alimentagao, deve ser informado o total atualizado de POPs harmonizados
jd incorporados pelo érgio de vigilancia sanitdria, excluindo-se aqueles que
eventualmente tenham sido cancelados.

A partir do segundo més de alimentagdo, deve-se informar apenas o nd-
mero de novos POPs internalizados, sendo que as revisdes de POPs jd
harmonizados niao deverio ser consideradas.

OBSERVAGAQ

Os procedimentos harmonizados relacionados as atividades de inspecio
em estabelecimentos fabricantes de medicamentos a serem incorporados
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a0 SGQ estdo relacionados na “LISTA MESTRA DE CONTROLE DE
DOCUMENTOS DO SNVS?”, disponibilizada no sistema CANAIS.

POPs gerais como o de Condugio de Inspecio ou o de Elaboragio de
Procedimento de Auditoria Interna, que nio sejam relacionados a uma
categoria especifica de produtos, deverdo ser registrados em todas as cate-
gorias de produtos em que o érgio de vigilancia sanitdria exerca atividades.
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2. IMPLEMENTAGAQ DE PROCEDIMENTOS (POPs) HARMONIZADOS
EM NIVEL TRIPARTITE RELACIONADOS A INSPEGAQ EM
ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE INSUMOS FARMACEUTICOS
01.02.01.058-7

DEFINIGAQ

Conjunto de agoes técnicas e administrativas, que visam a internalizagio,
pelas autoridades sanitdrias competentes, dos procedimentos operacionais
padrao (POP) harmonizados em nivel tripartite, relacionados as atividades
de inspecio em estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o nimero de POPs harmonizados em nivel
tripartite, que sejam relacionados as atividades de inspecio em estabeleci-
mentos fabricantes de insumos farmacéuticos, incorporados ao Sistema de
Gestao da Qualidade do 6rgao de vigilancia sanitdria.

Anualmente, no BPA referente a0 més de janeiro, ou ao primeiro més de
alimentagio, deve ser informado o total atualizado de POPs harmonizados
ja incorporados pelo érgao de vigilincia sanitdria, excluindo-se aqueles que
eventualmente tenham sido cancelados.

A partir do segundo més de alimentagao, deve-se informar apenas o ni-
mero de novos POPs internalizados, sendo que as revisées de POPs jd
harmonizados nao deverao ser consideradas.

OBSERVAGAQ

Os procedimentos harmonizados relacionados as atividades de inspegao em
estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos a serem incorpora-
dos ao SGQ estio relacionados na “LISTA MESTRA DE CONTROLE
DE DOCUMENTOS DO SNVS?”, disponibilizada no sistema CANAIS.
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POPs gerais como o de Condugao de Inspecio ou o de Elaboragao de
Procedimento de Auditoria Interna, que nio sejam relacionados a uma
categoria especifica de produtos, deverdo ser registrados em todas as cate-
gorias de produtos em que o 6rgao de vigilancia sanitdria exerca atividades.
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3. IMPLEMENTAGAQ DE PROCEDIMENTOS (POPs) HARMONIZADOS
EM NIVEL TRIPARTITE RELACIONADOS A INSPEGAQ EM
ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE PRODUTOS PARA SAUDE
01.02.01.060-9

DEFINIGAQ

Conjunto de agoes técnicas e administrativas, que visam a internalizagio,
pelas autoridades sanitdrias competentes, dos procedimentos operacionais
padrao (POP) harmonizados em nivel tripartite, relacionados as atividades
de inspecio em estabelecimentos fabricantes de produtos para satde.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o nimero de POPs harmonizados em nivel
tripartite, que sejam relacionados as atividades de inspecio em estabeleci-
mentos fabricantes de produtos para sadde, incorporados ao Sistema de
Gestao da Qualidade do 6rgao de vigilancia sanitdria.

Anualmente, no BPA referente a0 més de janeiro, ou ao primeiro més de
alimentagio, deve ser informado o total atualizado de POPs harmonizados
ja incorporados pelo érgao de vigilincia sanitdria, excluindo-se aqueles que
eventualmente tenham sido cancelados.

A partir do segundo més de alimentagao, deve-se informar apenas o ni-
mero de novos POPs internalizados, sendo que as revisées de POPs jd
harmonizados nao deverao ser consideradas.

OBSERVAGAQ

Os procedimentos harmonizados relacionados as atividades de inspecio
em estabelecimentos fabricantes de produtos para satde a serem incorpo-
rados ao SGQ estio relacionados na “LISTA MESTRA DE CONTROLE
DE DOCUMENTOS DO SNVS?”, disponibilizada no sistema CANAIS.
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POPs gerais como o de Condugao de Inspecio ou o de Elaboragao de
Procedimento de Auditoria Interna, que nio sejam relacionados a uma
categoria especifica de produtos, deverdo ser registrados em todas as cate-
gorias de produtos em que o 6rgao de vigilancia sanitdria exerca atividades.
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4. ENVIO DE RELATORIOS DE INSPEGAO DE ESTABELECIMENTOS
FABRICANTES DE MEDICAMENTOS A ANVISA 01.02.01.061-7

DEFINIGAQ

Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, que visam o envio
dos relatérios de inspegao e reinspegao em estabelecimentos fabricantes de
medicamentos 8 ANVISA pela autoridade sanitdria competente.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o nimero de relatérios de inspegio e
reinspecdo em estabelecimentos fabricantes de medicamentos enviados a
ANVISA via sistema CANAIS pela autoridade sanitdria competente em
conformidade com os trimites e prazos definidos no procedimento har-
monizado para fluxo das informagoes de vigildncia sanitdria.

OBSERVAGAQ

Devem ser considerados os relatérios enviados, independentemente do
ntmero de documentos a eles associados (autos de infracio, termos, noti-
ficacoes etc.).
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5. ENVIO DE RELATORIOS DE INSPEGAQ DE ESTABELECIMENTOS
FABRICANTES DE INSUMOS FARMACEUTICOS A ANVISA
01.02.01.062-5

DEFINIGAQ

Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, que visam o envio
dos relatérios de inspegao e reinspegio em estabelecimentos fabricantes de
insumos farmacéuticos 8 ANVISA pela autoridade sanitdria competente.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o nimero de relatérios de inspegio e reins-
pegio em estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos enviados
a ANVISA via sistema CANAIS pela autoridade sanitdria competente em
conformidade com os trimites e prazos definidos no procedimento har-
monizado para fluxo das informagoes de vigildncia sanitdria.

OBSERVAGAQ

Devem ser considerados os relatérios enviados, independentemente do
ntmero de documentos a eles associados (autos de infracio, termos, noti-
ficacoes etc.).
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6. ENVIO DE RELATORIOS DE INSPEGAQ DE ESTABELECIMENTOS
FABRICANTES DE PRODUTOS PARA SAUDE A ANVISA
01.02.01.063-3

DEFINIGAQ

Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, que visam o envio
dos relatérios de inspecio e reinspecio em estabelecimentos fabricantes
de produtos para satide 8 ANVISA pela autoridade sanitdria competente.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o nimero de relatérios de inspegio e reins-
pecdo em estabelecimentos fabricantes de produtos para satide enviados &
ANVISA via sistema CANAIS pela autoridade sanitdria competente em
conformidade com os trimites e prazos definidos no procedimento har-
monizado para fluxo das informagoes de vigildncia sanitdria.

OBSERVAGAQ

Devem ser considerados os relatérios enviados, independentemente do
ntmero de documentos a eles associados (autos de infracio, termos, noti-
ficacoes etc.).
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7. AUDITORIAS INTERNAS REALIZADAS NO DEPARTAMENTO
RESPONSAVEL PELAS ATIVIDADES DE INSPECAO DE
ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE MEDICAMENTOS
01.02.01.064-1

DEFINIGAQ

Conjunto de acoes técnicas e administrativas, que visam a avaliagio da
efetividade do Sistema de Gestao da Qualidade e dos processos de trabalho
relacionados as atividades de inspecdo em estabelecimentos fabricantes de
medicamentos.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o nimero de auditorias internas realizadas
no departamento responsavel pelas atividades de inspecio de estabeleci-
mentos fabricantes de medicamentos.

Anualmente, no BPA referente a0 més de janeiro, ou ao primeiro més de
alimentacio, deve ser informado o total de auditorias internas realizadas
em conformidade com o procedimento harmonizado em nivel tripartite.
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8. AUDITORIAS INTERNAS REALIZADAS NO DEPARTAMENTO
RESPONSAVEL PELAS ATIVIDADES DE INSPECAO DE
ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE INSUMOS FARMACEUTICOS
01.02.01.065-0

DEFINIGAQ

Conjunto de agoes técnicas e administrativas, que visam 2 avaliagao da
efetividade do Sistema de Gestao da Qualidade e dos processos de trabalho
relacionados as atividades de inspecio em estabelecimentos fabricantes de
insumos farmacéuticos.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o niimero de auditorias internas realizadas
no departamento responsavel pelas atividades de inspecio de estabeleci-
mentos fabricantes de insumos farmacéuticos.

Anualmente, no BPA referente a0 més de janeiro, ou ao primeiro més de
alimentagio, deve ser informado o total de auditorias internas realizadas
em conformidade com o procedimento harmonizado em nivel tripartite.
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9. AUDITORIAS INTERNAS REALIZADAS NO DEPARTAMENTO
RESPONSAVEL PELAS ATIVIDADES DE INSPECAO DE
ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE PRODUTOS PARA SAUDE
01.02.01.066-8

DEFINIGAQ

Conjunto de agoes técnicas e administrativas, que visam 2 avaliagao da
efetividade do Sistema de Gestao da Qualidade e dos processos de trabalho
relacionados as atividades de inspecio em estabelecimentos fabricantes de
produtos para satude.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o niimero de auditorias internas realizadas
no departamento responsavel pelas atividades de inspecio de estabeleci-
mentos fabricantes de produtos para satde.

Anualmente, no BPA referente a0 més de janeiro, ou ao primeiro més de
alimentagio, deve ser informado o total de auditorias internas realizadas
em conformidade com o procedimento harmonizado em nivel tripartite.
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VI, OUTROS PROCEDIMENTOS

1. ANALISE DE PROJETOS BASICOS DE ARQUITETURA 01.02.01.006-4

DEFINICAO

Andlise de projetos bdsicos de arquitetura de estabelecimentos sujeitos a
vigilancia sanitdria de acordo com legislagio federal, estadual e municipal,
acompanhados de documentacio complementar assinada por técnico le-
galmente habilitado pelo Sistema Crea/Confea.

INSTRUGOFS

Deve-se registrar mensalmente o niimero de projetos bdsicos de arquitetu-
ra analisados por técnico legalmente habilitado pelo Sistema Crea/Confea.

OBSERVACOES

A anilise de projetos bdsicos de arquitetura possibilita a identificagio de
propostas técnicas de arquitetura e engenharia, adotadas no projeto fisico
do estabelecimento, que poderiam comprometer ou impedir a aprovacio
pela vigilancia sanitdria.
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2. APROVAGAOQ DE PROJETOS BASICOS DE ARQUITETURA
01.02.01.019-6

DEFINIGAQ

Emissao de documento informando que o projeto fisico analisado e avalia-
do estd em conformidade com os critérios e normas estabelecidas para este
tipo de edificagio.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o nimero de projetos bédsicos de arquitetu-
ra aprovados por técnico legalmente habilitado pelo Sistema Crea/Confea.

OBSERVACOES

O registro poderd conter os esclarecimentos complementares que o analis-
ta ou titular da aprovagao julgar necessirios.

Este procedimento ¢ complementar ao procedimento 01.02.01.006-4 —
Andlise de projetos bésicos de arquitetura.
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3. RECEBIMENTO DE DENUNCIAS E RECLAMAGOES 01.02.01.023-4

DEFINIGAQ

Registro de dentincias e reclamagées apresentadas ao servigo local de vigi-
lancia sanitdria relativas a desvio de qualidade de produtos e servicos.

INSTRUGOES

Deve-se informar o nimero de dentncias e reclamagdes apresentadas ao
servigo local de vigilancia sanitdria relativas a desvio de qualidade de pro-
dutos e servicos, no més.

Deverio ser informadas apenas as dentncias/reclamagoes que tenham al-
gum tipo de registro.
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4.  ATENDIMENTO A DENUNCIAS E RECLAMAGOES 01.02.01.024-2

DEFINIGAQ

Realizagao de investigagio das dentincias e/ou reclamagbes apresentadas
ao servigo local de vigilancia sanitdria relativas a desvio de qualidade de
produtos e servigos.

INSTRUGOES

Deve-se registrar as investigagoes das dentincias e reclamagoes apresentadas
ao servigo local de vigilincia sanitdria relativas a desvio de qualidade de
produtos e servicos, durante o més.

OBSERVACAO

Este procedimento é complementar ao procedimento 01.02.01.023-4: re-
cebimento de dentincias e reclamagoes.
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5. INSTAURAGAO DE PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO
01.02.01.052-8

DEFINIGAQ

Instauragdo de processo administrativo sanitdrio a partir da constatacio
de irregularidade identificada pelo servico de vigilancia sanitdria local, que
represente uma desobediéncia ou inobservancia aos dispositivos legais e
regulamentos.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o nimero de processos administrativos sa-
nitdrios instaurados.

Deve ser aplicada a legislacio sanitdria local que trata especificamente do
Processo Administrativo Sanitdrio (Cédigo Sanitdrio Local ou, na auséncia

deste, aplicar a Lei 6.437/1977).

OBSERVAGAOQ

Devem ser considerados apenas os processos administrativos relativos a
autos de infragio.
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6. CONCLUSAO DE PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO
01.02.01.053-6

DEFINIGAQ

Conclusio de processo administrativo sanitdrio instaurado, com a apli-
cagao ou nio de penalidades previstas na legislagao federal, estadual ou
municipal.

INSTRUGOES

Deve-se registrar mensalmente o nimero de processos administrativos sa-
nitdrios concluidos.

Deve ser aplicada a legislacio sanitdria local que trata especificamente do
Processo Administrativo Sanitdrio (Cédigo Sanitdrio Local ou, na auséncia

deste, aplicar a Lei 6.437/1977).

OBSERVAGAOQ

Este procedimento ¢ complementar ao procedimento 01.02.01.052-8 —
Instauragao de Processo Administrativo Sanitdrio.
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7. FISCALIZACAO DO USO DE PRODUTOS FUMIGENOS DERIVADOS
DO TABACO EM AMBIENTES COLETIVOS FECHADOS, PUBLICOS 0U
PRIVADOS 01.02.01.048-0

DEFINIGAQ

Fiscalizacio dos estabelecimentos de acordo com a legislacio vigente, eli-
minando ou reduzindo o consumo e a exposicio a fumaga de produtos de
tabaco em recintos de uso coletivo.

INSTRUGOES

Devem-se registrar mensalmente as fiscalizagbes nos recintos de uso co-
letivo. Para o registro, devem ser consideradas as fiscalizagoes realizadas,
independentemente do nimero de técnicos que participaram da atividade
e do niimero de visitas realizadas.
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8. LAUDO DE ANALISE LABORATORIAL DO PROGRAMA DE
MONITORAMENTO DE ALIMENTOS RECEBIDOS PELA VIGILANCIA
SANITARIA 01.02.01.049-8

DEFINIGAQ

Documento com o resultado da andlise realizada pelo Laboratério de Sad-
de Publica das amostras coletadas pelas equipes de vigilincia sanitdria.

INSTRUGOES

Deve-se registrar o nimero de laudos recebidos pelos servigos de vigilincia
sanitdria que realizam coletas de amostra de alimentos para andlise laboratorial.

OBSERVACAO

A responsabilidade de registro do procedimento ¢ do servigo que realizou
a coleta.
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ALIMENTAGAO DAS INFORMAGOES NO SIA/SUS

Os procedimentos de vigildncia sanitdria estdo apresentados na Tabela uni-
ficada de procedimentos do SIA/SUS (SIGTAP) (http://sigtap.datasus.
gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). Cada procedimento possui um
codigo que estd no formato abaixo.
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Figura 1. Representacéo dos cddigos dos procedimentos conforme SIGTAP.

. REQUISITOS PARA ALIMENTACAO DO SISTEMA

1. PERIODO DE ALIMENTAGAQ

O periodo de registro de procedimentos no SIA serd definido em conjunto
com o Setor de Controle e Avaliagio, atendendo aos prazos definidos pelo
Ministério da Satde. O SIA/SUS estd aberto para digitagio da produgio
municipal e estadual no periodo de 1 a 20 de cada més e até o dia 25 para
os casos que apresentarem algum erro na exportagio do arquivo.

2. BOLETIM DE PRODUGAQ AMBULATORIAL (BPA)

Os procedimentos de Visa devem ser registrados no Boletim de Producio
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Ambulatorial (BPA) pelo servigo de vigilancia sanitdria responsdvel por sua
execugao, respeitada a pactuagao. Para isso, os servigos de vigildncia sanitd-
ria deverao estar cadastrados no Sistema de Cadastro Nacional de Estabele-
cimentos de Satude (SCNES), observando-se o disposto na Portaria SAS n°
118/2014, que desativa automaticamente no Cadastro Nacional de Esta-
belecimentos de Satide (CNES) os estabelecimentos de satide que estejam
hd mais de seis meses sem atualizagdo cadastral. A referida Portaria informa
que o SCNES passard a marcar automaticamente como “inconsistidos” os
estabelecimentos de saide que estejam hd mais de seis meses sem atuali-
zagao cadastral em nivel local e nacional. As regras para o cadastramento
no SCNES estio estabelecidas nas portarias SAS/MS n° 299/09 e 500/09
(Servico Especializado: Vigilancia em Sadde — cédigo 141, Classificago:
Vigilancia Sanitdria — c6digo 002).

A vigilancia sanitdria local deverd langar manualmente, no BPA consolida-
do, os procedimentos de Visa executados durante uma competéncia.
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Figura 2. Boletim de Produg&o Ambulatorial/BPA (Consolidado).

Na sequéncia, os procedimentos devem ser digitados no Boletim de Pro-
du¢io Ambulatorial Magnético (BPAMAG) pelo setor de processamento
das informacées da satide de cada Secretaria de Satide. O BPAMAG realiza

criticas referentes aos atributos de cada procedimento cadastrado no SIG-
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TAP. Se for identificada alguma inconsisténcia na alimentagio da produ-
¢a0 de um determinado procedimento, este ficard marcado com erro. Por
isso, faz-se necessdria a retirada de relatério e verificagio dos procedimen-
tos langados.

3.  ESPECIFICIDADES DA VIGILANCIA SANITARIA

Pelo fato do SIA/SUS nao ser um sistema desenvolvido apenas para os proce-
dimentos de VISA, nem todos os campos do BPA precisam ser preenchidos,
ou seja, € suficiente informar o cédigo do procedimento e a quanti-
dade executada. Casos esses cuidados nio sejam considerados, podem ser
geradas inconsisténcias na informagio dos dados, o que pode interferir na
consolidacio do BPA. Recomenda-se, portanto, nao preencher os campos:
c6digo brasileiro de ocupagoes (CBO) e idade.

Além disso, deve-se atentar para o cadastro do servico de vigilancia sanitdria
no SCNES, pois o cédigo CNES a ser informado deverd ser o da Visa ou
da Secretaria de Satide onde estd cadastrada, atentando para a atualiza¢io do
cadastro conforme Portaria SAS n° 118/2014.

I FLUXO ENTRE O REGISTRO E O PROCESSAMENTO DAS INFOR-
MAGCOES RELATIVAS AS AGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

A definicdo do fluxo de alimentacio desse sistema ¢ estabelecida pelos ser-
vicos municipais e estaduais de vigilancia sanitdria em conjunto com os se-
tores de Controle e Avaliacio das respectivas secretarias de satde estaduais
e municipais.
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Figura 3. Fluxo entre o registro e o processamento de informacoes relativas as
acoes de vigilancia sanitaria.

Cabe a vigilancia sanitdria local o preenchimento e o envio do BPA con-
solidado para o setor de processamento e consolidacio das informagoes
de satide (gestor local), que digitard a produgido no BPAMAG juntamente
com as produgdes das demais dreas e ird gerar um tnico arquivo com todas
as produgoes. Concluida a digitagio, o BPA ird gerar um arquivo que serd
importado pelo aplicativo do SIA/SUS. No momento da exportagao (ge-
ragdo do arquivo para envio) para a base federal, o aplicativo do SIA/SUS
emite um relatério que mostra todos os procedimentos langados, inclusive
os com erro (processado com erro ou processado sem erro). E aconselhavel
que o responsdvel realize um processamento antes do envio definitivo do
arquivo 2 base federal, pois isso possibilitard a visualizagio de possiveis
erros e a corregdo para a o envio definitivo.
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O responsavel pelo sistema SIA/SUS deverd processar as informacoes da
VISA juntamente com a produgao das demais dreas da satide, que é conso-
lidado pelo sistema em um tnico arquivo.

A partir da informagido de producio ambulatorial gerada pelo BPAMAG
e importada no SIA/SUS, o Médulo de Processamento utiliza como base
para validagdo e consisténcia o cadastro dos estabelecimentos de satde,
dentre eles a VISA, a tabela de procedimentos do SUS e as criticas simples
e cruzadas definidas pelo Ministério da Satde, visando a execugio das fun-
¢oes de conferéncia e consolidagdo da producio ambulatorial, apresentada
pelos estabelecimentos de satde.

Apés o processamento das informagoes ambulatoriais, o SIA/SUS fornece

relatérios que sio utilizados para diversos fins, dentre eles o Relatério da
Producio, que ¢ o conjunto de informages que apontam os langamentos
da produ¢io ambulatorial aprovada ou rejeitada por qualquer tipo de in-
consisténcia apontada pelo sistema.

Vale lembrar que as inconsisténcias geradas na alimentagio de um determi-
nado procedimento ficam marcadas com erro, mas seguem para a base de
dados federal e s6 apds esse nivel de processamento é que podem nio ser
consolidadas. Por esse motivo, ¢ importante a leitura do relatério emitido
na exportagio dos dados pelo gestor estadual ou federal via transmissor.

. ALIMENTAGAO NO SISTEMA SIA/SUS DAS COMPETENCIAS AN-
TERIORES

A alimentagio dos procedimentos no SIA/SUS, para a vigilancia sanitdria,
pode ser realizada para o més da competéncia e mais cinco meses retroati-
vos. Para langar os BPAMAG de competéncias anteriores, deve-se proceder
da seguinte forma:

* No sistema BPAMAG, considerando como més de competéncia
aquele més no qual serd realizada a corregao do processamento, digi-
tar toda a produgio (do préprio més e as atrasadas).
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* Todo o movimento de producio (atual e atrasado) serd gerado em
arquivo tnico identificado pela competéncia de processamento. Nao
deve ser gerado um arquivo para cada competéncia. O sistema SIA/
SUS (de controle e avaliagio) nio recebe arquivo de produgio gerado
em competéncias anteriores. Ele recebe producio de competéncia an-
terior desde que esteja incluida no movimento da competéncia atual.

Como exemplo, segue a situagdo cuja regularizacio seja efetuada no més de
julho do ano. O estado/municipio devers:

1. Abrir o sistema BPAMAG da competéncia de junho;

2. Digitar a produgio de junho, informando junho/ano

3. Digitar a produc¢io de maio, informando maio/ano;

4. Digitar a produgio de abril, informando abril/ano;

5. Digitar a produgao de marco, informando mar¢o/ano;

6. Digitar a produgao de fevereiro, informando fevereiro/ano;

7. Digitar a produgio de janeiro, informando janeiro/ano.

Concluida a alimentagio de todos os meses, gerar apenas um arquivo de
exportacio para o SIA/SUS. Esse arquivo serd gerado com a extensao do
més de processamento. Nesse exemplo, o arquivo serd JUN. Isso é auto-
mdtico.

A digitacio ndo precisa ser feita na ordem descrita acima, mas é importante que
seja digitada toda a produgio de um més para depois passar para outro més.

Concluida a digita¢io de todos os meses, gerar um arquivo tnico de expor-

tagdo para o SIA/SUS.
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