SIVISA - Sistema de Informacdo em Vigildncia Sanitdria
SUS - Sistema Unico de Satde

Anexo XI - INFORMACOES EM VIGILANCIA SANITARIA

OBSERVAR INSTRUCOES ANTES DE PREENCHER ESTE FORMULARIO

|I - INFORMA(;()ES ADMINISTRATIVAS - PREENCHIMENTO OBRIGATORIO PELO SERVICO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE

1. NUMERO DO PROTOCOLO 2. DATA DO PROTOCOLO

3. NUMERO DO PROCESSO MAE

[Il - soLICITAGAO

4. OBJETO DA SOLICITAGAO - ASSINALE UMA DAS OPGOES ABAIXO E REGISTRE, SE FOR O CASO, O N® CEVS CORRESPONDENTE:
D ESTABELECIMENTO D EQUIPAMENTO D ESTABELECIMENTO COM EQUIPAMENTO
I—',—'—'—I—I— . I—'—'~—'—'—'—'—'—'—A'—'—'—'—'—'*'—,'—'—'—'—'—'—'—'—'—'—'—'—I

5. CODIGO CNAE DESCRICAO DA ATIVIDADE ECONOMICA DE INTERESSE A SAUDE DO ESTABELECIMENTO

6. N2 CEVS — CADASTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA | 1 1 L L L bl

7. TIPO DE SOLICITAGAO - ASSINALE UMA DAS OPGOES ABAIXO:
D CADASTRO / LICENCA FUNCIONAMENTO INICIAL D CANCELAMENTO DE LICENCA FUNCIONAMENTO / DESATIVAGAO DO CEVS

D RENOVAGAO DE LICENGA FUNCIONAMENTO D ALTERACAO DE DADOS CADASTRAIS - ASSINALE NO ITEM 7A, ABAIXO, O(s)

O TIPO(s) DE ALTERAGAO(s)
SEGUNDA VIA DE LICENGA FUNCIONAMENTO

8. TIPO DE ALTERAGAO - ASSINALE COM UM “X” A(s) OPGAO(s) ABAIXO:

8.A. D ENDERECO 8.F. D ASSUNGAO DE RESPONSABILIDADE TECNICA OU

8.B. D RESPONSABILIDADE LEGAL D BAIXA DE RESPONSABILIDADE TECNICA

8.C. D NUMERO DE LEITOS 8.G. D NUMERO E OU TIPO DE EQUIPAMENTOS DE SAUDE ISENTOS DE CEVS

8.D. D RAZAO SOCIAL 8.H. D AMPLIAGAO / REDUGAO DE: ATIVIDADE / CLASSE E OU CATEGORIA DE PRODUTO

8.E. D FUSAO oOuU D INCORPORACAO OU D CISAO OuU D SUCESSAO |_I | I | | | | [ | | [ [ | [ I

REGISTRE O CNPJ ANTERIOR

|III - IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO

I | | | | | | | | | | | | I | I 13. INSCRIGAO MUNICIPAL | |

11. CNPJ / CPF

14. INSCRIGAO ESTADUAL | |

12. NATUREZA JURIDICA:
O ressoa risica O ressoa suripica 15. INSCRICAOC PRODUTOR RURAL I I

|IV - LOCALIZAGAO DO ESTABELECIMENTO |

16. LOGRADOURO 17. NUMERO
o ] I e e e
18. COMPLEMENTO 19. BAIRRO
| I e e
20. UF 21. NOME MUNICIPIO
I I I N
22. CEP 23. DDD 24. TELEFONE 25. FAX

26. ENDERECO ELETRONICO (e-mail)

|V - CARACTERIZAGAO DO ESTABELECIMENTO |

27. POSSUI PISCINA DE USO COLETIVO? D SIM D NAO

29. SITUAGAO - ASSINALE UMA DAS OPGCOES ABAIXO E REGISTRE, SE FOR O CASO, A INFORMAGAO SOLICITADA:

D ALBERGANTE D ALBERGADO - INFORME CNPJ DO ALBERGANTE, NO I | I [ | |
CASO DE ALBERGADO TERCEIRIZADO: 1 (— | [ — |



| V - CARACTERIZAGAO DO ESTABELECIMENTO (conr.)

30. TIPO - ASSINALE UMA DAS OPGOES ABAIXO E REGISTRE, SE FOR O CASO, A INFORMAGAO SOLICITADA:

O watriz 7 MANTENEDORA L] FILIAL / MANTIDO - INFORME CNPJ MATRIZ / | | | |
MANTENEDORA, NO CASO DE FILIAL: | U 1 [ [

31. ESFERA ADMINISTRATIVA - ASSINALE UMA DAS OPGCOES ABAIXO:

D PRIVADO D FEDERAL D ESTADUAL D MUNICIPAL

32. NATUREZA DA ORGANIZAGAO - ASSINALE UMA DAS OPGCOES ABAIXO:

D SINDICATO D SERVIGO SOCIAL AUTONOMO D ADMINISTRAGAO INDIRETA - AUTARQUIAS

D COOPERATIVA D ADMINISTRAGAO DIRETA - SAUDE D ADMINISTRAGAO INDIRETA - FUNDAGAO PUBLICA

D FUNDAGAO PRIVADA D ADMINISTRAGCAO DIRETA - OUTROS ORGAOS D ADMINISTRAGAO INDIRETA - EMPRESA PUBLICA

D EMPRESA PRIVADA D PESSOA FiSICA D ADMINISTRAGAO INDIRETA - ORGANIZAGAO SOCIAL PUBLICA
D EMPRESA DE ECONOMIA MISTA D ENTIDADE BENFICENTE SEM FINS LUCRATIVOS

33. UNIDADE DE ENSINO E PESQUISA — ASSINALE UMA DAS OPGCOES ABAIXO:
D UNIVERSITARIA D ESCOLA SUPERIOR ISOLADA D AUXILIAR DE ENSINO D NAO POSSUI UNIDADE DESSE TIPO

34. TOTAL DE FUNCIONARIOS / PROFISSIONAIS — AO REGISTRAR O N°, CONSIDERE TODOS OS NiVEIS DE FORMAGAO: SUPERIOR, TECNICO, MEDIO E ELEMENTAR.

PROPRIOS I | | | [ | I I | | | | | | TERCEIRIZADOS I [ | | [ | | TOTAL | | | | [ [ |

C/ VINCULO AUTONOMOS

VI - IDENTIFICAGAO DOS RESPONSAVEIS: LEGAL E TECNICOS

I N S o T | I
35. NOME DO RESPONSAVEL LEGAL

I | | | | | | | | | | | | I | I I | | | | I I | | | | | | | | | | | | | | | | I
CPF CODIGO E DESCRIGAO DA CLASSIFICAGAO BRASILEIRA DE OCUPACOES - CBO

I|II||I||III|II|II||II|IIIIIIIIIIIIIIIIIIII
36. NOME DO RESPONSAVEL TECNICO

CPF SIGLA DO CONSELHO PROFISSIONAL UF N° INSCRIGAO CONSELHO

I | | | I N S S S T e v s O N TN T I
CODIGO E DESCRIGAO DA CLASSIFICACAO BRASILEIRA DE OCUPAGOES - CBO

I | | | 1 | 1 | | | | | | | | | 1 | | | | | | | | | | | | | | | | | | | 1 | I
37. NOME DO RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO 01

CPF SIGLA DO CONSELHO PROFISSIONAL UF N° INSCRICAO CONSELHO

I | | | | I I | | 1 | 1 | 1 | | 1 | | | | | | | | | | | | 1 | 1 | | | I
CODIGO E DESCRIGAO DA CLASSIFICAGAO BRASILEIRA DE OCUPAGOES - CBOCODIGO E DESCRICAO DA CLASSIFICACAO BRASILEIRA DE OCUPAGOES - CBO

I | | | 1 | 1 | | | | | | | | | 1 | | | | | | | | | | | | | | | | | | | 1 | I
38. NOME DO RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO 02

CPF SIGLA DO CONSELHO PROFISSIONAL UF N° INSCRIGAO CONSELHO

I | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | I
CODIGO E DESCRIGAO DA CLASSIFICACAO BRASILEIRA DE OCUPAGOES - CBO

I | | | 1 | 1 | | | | | | | | | 1 | | | | | | | | | | | | | | | | | | | 1 | I
39. NOME DO RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO 03

CPF SIGLA DO CONSELHO PROFISSIONAL UF N° INSCRIGAO CONSELHO

I | | | | I I | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | I
CODIGO E DESCRICAO DA CLASSIFICACAO BRASILEIRA DE OCUPAGOES - CBO

VII - ANEXOS

40. REGISTRE O NUMERO DE PAGINAS, SEGUNDO OS ANEXOS UTILIZADOS PARA COMPLEMENTAGAO DAS INFORMAGOES DESTE FORMULARIO:

I I ATIVIDADE RELACIONADA A I I ATIVIDADE DE PRESTAGAO DE I

PRODUTOS DE INTERESSE DA SAUDE SERVIGO DE SAUDE | EQUIPAMENTOS DE SAUDE

Declaramos cumprir a legislagcdo vigente e assumimos, civil e criminalmente, inteira
responsabilidade pela veracidade das informag¢bes prestadas neste formuléario e seu(s) anexo(s).

/ /

Local Data Assinatura do Responsavel Legal Assinatura Responsavel Técnico

Assin. Resp. Técn. Subst. 01 Assin. Resp. Técn. Subst. 02 Assin. Resp. Técn. Subst. 03




SIVISA - Sistema de Informacdo em Vigildncia Sanitdria
SUS - Sistema Unico de Satde

ATIVIDADE DE PRESTACAO DE SERVICO DE SAUDE

SUB-ANEXO XI-A DAS INFORMACOES EM VIGILANCIA SANITARIA

OBSERVAR INSTRUGCOES ANTES DE PREENCHER ESTE FORMULARIO.

ESTE ANEXO DESTINA-SE SOMENTE AOS
ESTABELECIMENTOS COM ATIVIDADES DE PRESTACAO DE SERVICO DE SAUDE COM OU SEM EQUIPAMENTO DE SAUDE.

| | - INFORMA(;()ES ADMINISTRATIVAS — PREENCHIMENTO OBRIGATORIO PELO SERVICO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE I

1. N° DO PROTOCOLO 2. DATA DO PROTOCOLO

| Il - IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO — REGISTRAR OS MESMOS DADOS DO FORMULARIO AO QUAL PERTENCE ESTE ANEXO I

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

| Il - CARACTERIZAGAO DO SERVIGO DE SAUDE

41A. AUTORIZAGAO DA ANVISA PARA TRANSPORTE INTERESTADUAL DE AMOSTRA DE SANGUE DE DOADORES,
BOLSAS DE SANGUE E HEMOCOMPONENTES

<o cnes || N T

NUMERO DA AUTORIZAGAO DATA DA PUBLICACAO

coOD. E DESCRIGAO DO TIPO DE SERVIGO DE SAUDE OBJETO DA SOLICITAGAO

43. TIPOS DE SERVICOS DE SAUDE ALBERGADOS:
A. PROPRIOS (SOB CEVS DA ESTRUTURA ALBERGANTE) - REGISTRE OS CODIGOS:

C. TERCEIRIZADOS - REGISTRE OS CODIGOS E RESPECTIVOS CNPJ:

coD. CNPJ coD. CNPJ

| |_| | |_|_| I |_| N R |_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
coD. CNPJ coD. CNPJ

| |_| | |_|_| I |_| N R |_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
coD. CNPJ coD. CNPJ

| IV — ESTABELECIMENTO DE SAUDE DE NATUREZA AMBULATORIAL - INFORMAGGES ESTRUTURAIS |

44. TOTAL DE CONSULTORIOS MEDICOS, SEGUNDO O TIPO: I_l,_l |_|_| FEMININO |_|_| |_|_| OUTROS
PEDIATRICO MASCULINO
45. TOTAL DE OUTROS CONSULTORIOS |_I_|
46. TOTAL DE SALAS E DE | | I I | I ) I I I I | I
LEITOS DE REPOUSO / OBSERVAGAO, =\ — s PEDIATRICO e s FEMININO
SEGUNDO O TIPO:
|_I_| |_I_| MASCULINO |_I_| |_I_| OUTROS
SALAS LEITOS SALAS LEITOS
47. TOTAL DE: |_I_| CONSULTORIOS ODONTOLOGICOS E |_I_| EQUIPOS
48. TOTAL DE SALAS, SEGUNDO O TIPO: _
|_I_| PEQUENAS CIRURGIAS |_I_| NEBULIZACAO |_I_| GESSO
|_I_| IMUNIZACAO |_I_| CURATIVO |_I_| ENFERMAGEM |_I_| CIRURGIA AMBULATORIAL
|_I_| |_I_| QUIMIOTERAPIA |_I_| I I_| DIALISE

SALAS POLTRONAS SALAS POLTRONAS



|V — COMISSAO DE CONTROLE DE INFECCAO HOSPITALAR / CCIH - INFORMAGGES DE PROFISSIONAIS MEMBROS EXECUTORES |

I | N A N N T N N AN A N T SN N O NN U NN N N R N 1 1 1 | R R e I
49. NOME DO PROFISSIONAL

CPF cOD. CBO SIGLA CONS. PROF. UF N° INSCRIGAO CONSELHO

CPF cOD. CBO SIGLA CONS. PROF. UF N° INSCRIGAO CONSELHO

53. NOME DO PROFISSIONAL

CPF cOD. CBO SIGLA CONS. PROF. UF N° INSCRIGAO CONSELHO

VI - LEITOS DE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE COM INTERNAGAO E DE UNIDADES DE URGENCIA/ EMERGENCIA |

54. ESTABELECIMENTO DE SAUDE COM INTERNAGAO - REGISTRE O NUMERO DE LEITOS EXISTENTES, SEGUNDO A ESPECIALIDADE:
A. CIRURGICA: I

_I_I_| 05. GASTROENTEROLOGIA |_I_I_| 11. OFTALMOLOGIA
|11 lorsucomaxitoraciat |__I__I__I 6. cinecoLocia |11 l12 oncoLocia
|_|_|_| 02. CARDIOLOGIA |_I_I_| 07. LEITO / DIA |_I_I_| 13. ORTOPEDIA / TRAUMATOLOGIA
|_|_|_| 03. CIRURGIA GERAL |_I_I_| 08. NEFROLOGIA / UROLOGIA |_I_I_| 14. OTORRINOLARINGOLOGIA
|_|_|_| 04. ENDOCRINOLOGIA |_I_I_| 09. NEUROCIRURGIA |_I_I_| 15. PLASTICA

|_I_I_| 10. OBSTETRICIA |_I_I_| 16. TORACICA
B. cLiniea: |_I_I_| 26. GERIATRIA |_I_I_| 33. OBSTETRICIA
|1 1 |21 aps | 11|27 HansENOLOGIA |11 |34 oncoLocia
|_|_|_| 22. CARDIOLOGIA |_I_I_| 28. HEMATOLOGIA |_I_I_| 35. PEDIATRIA
|_|_|_| 23. CLINICA GERAL |_I_I_| 29. LEITO / DIA |_I_I_| 36. PNEUMOLOGIA
|_|_|_| 24. CRONICOS |_I_I_| 30. NEFRO / UROLOGIA |_I_I_| 37. PSIQUIATRIA
|_|_|_| 25. DERMATOLOGIA |_I_I_| 31. NEONATOLOGIA |_I_I_| 38. REABILITAGAO

|__1_1_ | 32 neuroLoGIA I__ 11 |39 misioLocia

55. ESTABELECIMENTO DE SAUDE COM INTERNAGAO - REGISTRE O NUMERO DE LEITOS COMPLEMENTARES EXISTENTES:

I 1 1 lowutiabuto | 1 1 | os utineoNATAL | 1 1 | 05 UNIDADE INTERMEDIARIA NEONATAL

I 1 1 | oz utiineanTi I 1 1 | oa unioape inTERMEDIARIA | 1 1 | 13 UNIDADE DE ISOLAMENTO

56. UNIDADE DE URGENCIA / EMERGENCIA (PRONTO-SOCORRO) |
NZLEITOS OBSERVAGAO

[VIl - EQUIPAMENTOS DE SAUDE |

57. REGISTRE O NUMERO DE EQUIPAMENTOS DE SAUDE EXISTENTES E INFORMADOS NO ANEXO “EQUIPAMENTOS DE SAUDE” I | | I

Vistos dos responsaveis legal e técnicos:




SIVISA - Sistema de Informacdo em Vigildncia Sanitdria
SUS - Sistema Unico de Salde

EQUIPAMENTOS DE SAUDE

SUB-ANEXO XI-B DAS INFORMACOES EM VIGILANCIA SANITARIA

OBSERVAR INSTRUGOES ANTES DE PREENCHER ESTE FORMULARIO
ESTE ANEXO DESTINA-SE SOMENTE A EQUIPAMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE Fl . /

| | - INFORMAC}()ES ADMINISTRATIVAS — PREENCHIMENTO OBRIGATORIO PELO SERVICO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE

1. N° DO PROTOCOLO 2. DATA DO PROTOCOLO

| Il - IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO — REGISTRAR OS MESMOS DADOS DO FORMULARIO AO QUAL PERTENCE ESTE ANEXO

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

| Il — EQUIPAMENTOS DE INTERESSE A SAUDE — CONSULTAR TABELA DE TIPOS DE EQUIPAMENTOS NAS INSTRUGOES

EQ. 01. |_| |_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
coD NUMERO CEVS CARACTERISTICA A
|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
CARACTERISTICA B CARACTERISTICA C CARACTERISTICA D

EQ. 02. |_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
cob. NUMERO CEVS CARACTERISTICA A
|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
CARACTERISTICA B CARACTERISTICA C CARACTERISTICA D

EQ. 03. |_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
coDp NUMERO CEVS CARACTERISTICA A
|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
CARACTERISTICA B CARACTERISTICA C CARACTERISTICA D

EQ. 04. |_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
coDp NUMERO CEVS CARACTERISTICA A
|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
CARACTERISTICA B CARACTERISTICA C CARACTERISTICA D

EQ. 05. |_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
coDp NUMERO CEVS CARACTERISTICA A
|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
CARACTERISTICA B CARACTERISTICA C CARACTERISTICA D

EQ. 06. |_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
cob. NUMERO CEVS CARACTERISTICA A
|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
CARACTERISTICA B CARACTERISTICA C CARACTERISTICA D

EQ. 07. |_| |_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
coDp NUMERO CEVS CARACTERISTICA A
|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
CARACTERISTICA B CARACTERISTICA C CARACTERISTICA D

EQ. 08. |_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
coD NUMERO CEVS CARACTERISTICA A

CARACTERISTICA B CARACTERISTICA C CARACTERISTICA D



|IV — RESPONSAVEL TECNICO POR EQUIPAMENTO

A. I | A T T A T N A N TN N N T N N T N N N NN N N | | | | I T T T T O A | | | |

RESPONSAVEL TECNICO CPF

I | I T N N N T O I | I I | I I | T I I I | I I | I A N A N N N A N N NN N N N N | I

CONS. PROF. UF N° INSCRICAO CcODIGO E DESCRIGAO DA CLASSIFICAGAO BRASILEIRA DE OCUPAGOES - CBO
ASSINALE O(s) NUMERO(s) DO(s) EQUIPAMENTO(s) INFORMADO(s) NO ANVERSO, SEGUNDO PRINCIPAL E n
A CONDIGAO DE RESPONSABILIDADE DO PROFISSIONAL SOBRE ELE(s): SUBSTITUTO E n
B. I | A T T A T N A N TN N N T N N T N N N NN N N | | | | I T T T T O A | | | |

RESPONSAVEL TECNICO CPF

I | I T N N N T O I | I I | I I | T I I I | I I | I A N A N N N A N N NN N N N N | I

CONS. PROF. UF N° INSCRICAO CcODIGO E DESCRIGAO DA CLASSIFICAGAO BRASILEIRA DE OCUPAGOES - CBO
ASSINALE O(s) NUMERO(s) DO(s) EQUIPAMENTO(s) INFORMADO(s) NO ANVERSO, SEGUNDO PRINCIPAL B E
A CONDIGAO DE RESPONSABILIDADE DO PROFISSIONAL SOBRE ELE(s): SUBSTITUTO B B
C. I | T A A S N NN N N N N N N AN T NN NN NN NN NN N N N N N | I I | I R N N N A N R e I | I

RESPONSAVEL TECNICO CPF

I | I I R O A e | I I | I | | A I | | | I | N T T A A N M N N | I

CONS. PROF. UF N° INSCRIGAO CcODIGO E DESCRIGAO DA CLASSIFICAGAO BRASILEIRA DE OCUPAGOES - CBO
ASSINALE O(s) NUMERO(s) DO(s) EQUIPAMENTO(s) INFORMADO(s) NO ANVERSO, SEGUNDO PRINCIPAL - E n
A CONDIGAO DE RESPONSABILIDADE DO PROFISSIONAL SOBRE ELE(s): SUBSTITUTO E B
D. I | N T A A AN N N N N O O U NSO A T NN AN N NN N NN NN N MO NN | I I | I N T N A N R I | I

RESPONSAVEL TECNICO CPF

I | I I T O e | I I | I I | I I I I | . I I | N T T A A N N N N N | I

CONS. PROF. UF N° INSCRIGAO cODIGO E DESCRIGCAO DA CLASSIFICAGAO BRASILEIRA DE OCUPAGOES - CBO
ASSINALE O(s) NUMERO(s) DO(s) EQUIPAMENTO(s) INFORMADO(s) NO ANVERSO, SEGUNDO PRINCIPAL E n
A CONDIGAO DE RESPONSABILIDADE DO PROFISSIONAL SOBRE ELE(s): SUBSTITUTO E n
E. I | I I T T T T A A N N N N T T T N N N N N N NN R N | I I | I T T O T O A | | | |

RESPONSAVEL TECNICO CPF

I | I T N T N T N O | I I | I I | T O I I | I I | I A N A N N N A T N NN N N N N | I

CONS. PROF. UF N° INSCRICAO cODIGO E DESCRIGAO DA CLASSIFICAGAO BRASILEIRA DE OCUPAGOES - CBO
ASSINALE O(s) NUMERO(s) DO(s) EQUIPAMENTO(s) INFORMADO(s) NO ANVERSO, SEGUNDO PRINCIPAL B E
A CONDIGAO DE RESPONSABILIDADE DO PROFISSIONAL SOBRE ELE(S): SUBSTITUTO E B
F. I I T A A A A N N N T N T A T N R N N N N TN T NN NN N NN NN I I | I T R N O R R e | | | |

RESPONSAVEL TECNICO CPF

I | I N R T R e | I I | I I | I I I | I I | I N A T A R A R A N R T N N | I

CONS. PROF. UF N° INSCRICAO cODIGO E DESCRIGAO DA CLASSIFICAGAO BRASILEIRA DE OCUPAGOES - CBO
ASSINALE O(s) NUMERO(s) DO(s) EQUIPAMENTO(s) INFORMADO(s) NO ANVERSO, SEGUNDO PRINCIPAL E E
A CONDIGAO DE RESPONSABILIDADE DO PROFISSIONAL SOBRE ELE(S): SUBSTITUTO E E
G. I | T T A S A R N N TN T U O O O TN T N N NN I I | I N N N AN N A O N | I | I

RESPONSAVEL TECNICO CPF

I | I N R T R e | I I | I I | I I I | I I | I N A T A R A R A N R T N N | I

CONS. PROF. UF N° INSCRIGAO CcODIGO E DESCRIGAO DA CLASSIFICAGAO BRASILEIRA DE OCUPAGOES - CBO
ASSINALE O(s) NUMERO(s) DO(s) EQUIPAMENTO(s) INFORMADO(s) NO ANVERSO, SEGUNDO PRINCIPAL - n B n
A CONDIGAO DE RESPONSABILIDADE DO PROFISSIONAL SOBRE ELE(s): SUBSTITUTO n B n
H. I | I R R T A T A N N N N N N N T T T N NN N NN N N NN T N | I I | I T R N O R R e | | | |

RESPONSAVEL TECNICO CPF

I | T N T N T N A | I I | I I | A I I I | I I | A N A N A T A R NN T N N | I

CONS. PROF. UF N° INSCRIGAO CcODIGO E DESCRIGAO DA CLASSIFICAGAO BRASILEIRA DE OCUPAGOES - CBO
ASSINALE O(s) NUMERO(s) DO(s) EQUIPAMENTO(s) INFORMADO(s) NO ANVERSO, SEGUNDO PRINCIPAL B E
A CONDIGAO DE RESPONSABILIDADE DO PROFISSIONAL SOBRE ELE(S): SUBSTITUTO B E

Declaramos cumprir a legislagdo vigente e assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade

das informac®es aqui prestadas.

/ /

Local

Data

Assin. Resp. Legal Assin.Resp.Técn.Estab. Assin. Resp. Técn. A Assin. Resp. Técn. B Assin. Resp. Técn. C

Assin. Resp. Técn. D Assin. Resp. Técn. E Assin. Resp. Técn. F Assin. Resp. Técn. G Assin. Resp. Técn. H




SIVISA - Sistema de Informagdo em Vigildncia
Sanitdria
SUS - Sistema Unico de Saude
ATIVIDADE RELACIONADA A PRODUTOS DE INTERESSE
DA SAUDE

SUB-ANEXO XI-C DAS INFORMACOES EM VIGILANCIA SANITARIA

OBSERVAR INSTRUGCOES ANTES DE PREENCHER ESTE FORMULARIO
ESTE ANEXO DESTINA-SE SOMENTE A ESTABELECIMENTOS
QUE DESENVOLVEM ATIVIDADES COM PRODUTOS RELACIONADOS A SAUDE

( FABRIL / PRODUTOR / EMBALADOR / ARMAZENADOR / DEPOSITO FECHADO / COMERCIAL ATACADISTA / DISTRIBUIDOR /
IMPORTADOR / COMERCIAL VAREJISTA / PRESTADOR DE SERVICOS )

| - INFORMAQ()ES ADMINISTRATIVAS — PREENCHIMENTO OBRIGATORIO PELO SERVICO DE VIGILANCIA
SANITARIA COMPETENTE

1. N° DO PROTOCOLO 2. DATA DO PROTOCOLO

Il - IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO — REGISTRAR OS MESMOS DADOS DO FORMULARIO AO QUAL
PERTENCE ESTE ANEXO

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

11.A PAGINA DA WEB

Il - CARACTERIZACAO DA ATIVIDADE

58. NO CASO DA ATIVIDADE DECLARADA REFERIR-SE AO CNAE 4771-7/01 - ASSINALE COM “X" UMA DAS ALTERNATIVAS ABAIXO:
D DROGARIA D ERVANARIA D POSTO DE MEDICAMENTO

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

D MATERIAL BIOLOGICO HUMANO, PARA FINS DE DIAGNOSTICO, PROVENIENTES DE LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS/ ANATOMIA
PATOLOGICA

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

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

MEDICAMEN
TO

INSUMO
FARMACEUTI
co
PRODUTO
PARA
SAUDE /
CORRELATO

NUMERO DA AF DATA DA PUBLICAGAO NUMERO DA AFE DATA DA PUBLICAGCAO

FARMACIA
DROGARIA
COSMETICO
PERFUME
PROD. DE
HIGIENE

NUMERO DA AFE DATA DA PUBLICACAO

DOMISSANIT

SANEANTE
ARIO




60. AUTORIZACAO ESPECIAL (AE) - QUANDO HOUVER, REGISTRE OS DADOS SOLICITADOS:
MEDICAMENTO DE CONTROLE ESPECIAL
INSUMO FARMACEUTICO DE CONTROLE ESPECIAL

I o L 1 L | erecursor
NUMERO DA AE DATA DA PUBLICAGAO
61. CONTROLE DE QUALIDADE PROPRIO - w '-'DJ
-
ASSINALE COM UM “X” OS TIPOS DE CONTROLE DE o <
QUALIDADE REALIZADOS PELA EMPRESA, NA xwl
CLASSE DE PRODUTO CORRESPONDENTE. EDJ Fisico- Quimico Biol6gico Microbiolégico
o = Quimico
>
© o

CLASSE DE PRODUTO

Medicamento

Medicamento de Controle Especial

Insumo Farmacéutico

Insumo Farmacéutico de Controle Especial

Precursor

Cosmético

Perfume

Produto de Higiene

Alimento

Aditivo para Alimento

Embalagem para Alimento

Vernizes Sanitarios para Embalagens de Alimentos

Produto para saude / Correlato

Saneante Domissanitario

62. CONTROLE DE QUALIDADE TERCEIRIZADO - REGISTRE O SOLICITADO REFERENTE A EMPRESA CONTRATADA PARA PRESTAR SERVIGO DE
CONTROLE DE QUALIDADE E AS CLASSES DE PRODUTOS, ASSINALANDO COM UM “X” OS TIPOS DE CONTROLES POR ELA REALIZADOS.

Q Q
l 148 8 3 08
RAZAO SOCIAL %% O 2 O 30 §§ O
|_| | | |_|_| | [ _|_| | | | &2 (54 % %
CNPJ DO TERCEIRO CODIGO E DESCRIGAO DA CLASSE DE PRODUTO
Q
l_ les 8 8 o8
RAZAO SOCIAL <7)~§ O % O § O §§ O
|_| I I |_|_| I o _|_| | | | |2 © % %
CNPJ DO TERCEIRO CODIGO E DESCRIGAO DA CLASSE DE PRODUTO
Q
l_ les 8 8 o8
RAZAO SOCIAL g=0 =0 30 g g0
|_| g |_|_| o |_|_|_|_| | | | =2 © % %
CNPJ DO TERCEIRO CODIGO E DESCRIGCAO DA CLASSE DE PRODUTO
Q
| RAZAO SOCIAL ! 8 8 8 % g §
gz0 =0 8o g8o
|_| g |_|_| o |_|_|_|_| | | | =2 © @ o
CNPJ DO TERCEIRO CODIGO E DESCRICAO DA CLASSE DE PRODUTO
Q Q
| RAZAO SOCIAL I 8 8 8 (é 2 §
a=0 =0 S O Shs O
|_| g |_|_| g |_|_|_|_| | | | |Ito © = o
CNPJ DO TERCEIRO CODIGO E DESCRICAO DA CLASSE DE PRODUTO
Q Q
| RAZAO SOCIAL I 8 8 8 (é 2 §
a=0 =0 S O Shs O
o R B AR B | | |lto (54 o @
CNPJ DO TERCEIRO CODIGO E DESCRIGAO DA CLASSE DE PRODUTO
Q Q
' EERER TR
RAZAO SOCIAL g2 O = O S O Shs O
o R B AR B | | |to [s4 o @
CNPJ DO TERCEIRO CODIGO E DESCRIGAO DA CLASSE DE PRODUTO







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

ATIVIDADES EXECUTADAS NO ESTABELECIMENTO, SEGUNDO A CLASSE DE PRODUTO.

(=]
uc 2]
%) o <
w .E ) =
a o - > .
< @ © w ° @ 5
o £ < = . = = 0 8
S = = . = @ @ T o < 3 o 5
= o o o - S N c N = = o = = =
CLASSE DE = © b 2 5 £ 3 o =85 = = ° © 3 ]
= c = e - 3] =N 5} [ o c
PRODUT( = = o (S - o o
O % © > X © £ o = o 17} 7 o o o b
w = a L e n w $ o w w @ = — i

Armazenar

Importar para uso

Embalar
Distribuir
Importar
préprio
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Medicamentos

Medicamentos
de Controle
Especial

Insumos
Farmacéuticos

Insumos
Farmacéuticos
de Controle
Especial

Precursores

Cosméticos

T Perfumes

Produtos de
Higiene

Alimentos

Alimentos
Artesanais

Aditivos para
Alimentos

i Embalagens
para Alimentos

Vernizes
Sanitarios para
Embalagens de
Alimentos

Produtos para a

v saude / Correlatos

Saneantes

\Y " 4
Domissanitarios

* aplica-se ao CNAE 8292-0/00

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

O - manipular

O - fracionar

O - dispensar

O - aferir parametros fisioldgicos e bioquimico

O - prestar atengdo farmacéutica domiciliar

O - administrar/aplicar medicamentos

O - perfurar I6bulo auricular para colocagéo de brinco

O - dispensar medicamentos sujeitos a controle especial
O - dispensar por meio remoto

64. ATIVIDADES TERCEIRIZADAS -

ASSINALANDO COM UM “X” AS ATIVIDADES TERCEIRIZADAS E O TIPO DE MATERIAL ARMAZENADO, QUANDO FOR O CASO.

REGISTRE O SOLICITADO REFERENTE A EMPRESA CONTRATADA E AS CLASSES

DE PRODUTOS,

| | O EMBALAR
- O TRANSPORTAR
RAZAO SOCIAL O REALIZAR 0 ARMAZENAR
ETAPA O MAT. PRIMA
|||||||||||||||| | | | FABRICAGAO L MAT.
S — — I _ _ O ADEQUAGAO DE EMBALAGEM
CNPJ DA EMPRESA CONTRATADA (TERCEIRO) CODIGO E DESCRIGAO DA CLASSE DE PRODUTO ROTULAGEM O PROD.
DEPRODUTO ACABADO
ACABADO O ATENDIMENTO
0 ASSISTENCIA AO CLIENTE
TECNICA
| | O EMBALAR
O TRANSPORTAR
RAZAO SOCIAL O REALIZAR B ARMAZENAR
ETAPA O MAT. PRIMA
I | | I I | | I I I | I I I I I | I FABRICAQAO D MAT.
CNPJ DA EMPRESA CONTRATADA rRO) z “ 0 ADEQUACAO DE EMBALAGEM
(TERCEIRO) CODIGO E DESCRIGAO DA CLASSE DE PRODUTO ROTULAGEM O PROD
DEPRODUTO ACABADO
ACABADO O ATENDIMENTO
O ASSISTENCIA 'AQ CLIENTE
TECNICA
O EMBALAR

RAZAO SOCIAL

O TRANSPORTAR
O REALIZAR

O ARMAZENAR
[0 MAT. PRIMA




ETAPA O MAT.
R N R | | o AFI_:,:?RLIJ%A%%ODE EMBALAGEM
CNPJ DA EMPRESA CONTRATADA (TERCEIRO) CODIGO E DESCRIGAO DA CLASSE DE PRODUTO ROQFUL(;GEM O proD.
DEPRODUTO ACABADO
ACABADO O ATENDIMENTO
O ASSISTENCIA AO CLIENTE
TECNICA
| | O EMBALAR
O TRANSPORTAR
RAZAO SOCIAL O REALIZAR O ARMAZENAR
ETAPA O MAT. PRIMA
T N B | | FABRICACAO O maT.
A EMPR DA | coy = — O ADEQUAGCAO DE EMBALAGEM
CNPJ DA EMPRESA CONTRATADA (TERCEIRO) CODIGO E DESCRICAO DA CLASSE DE PRODUTO ROTULAGEM O PROD
DEPRODUTO ACABADO
ACABADO O ATENDIMENTO
O ASSISTENCIA 'AO CLIENTE
TECNICA
| | O EMBALAR
O TRANSPORTAR
RAZAO SOCIAL O REALIZAR O ARMAZENAR
ETAPA O MAT. PRIMA
I N I R | | o AFl))ASgLIJCAA(\;QA/?)ODE | II\EAQEALAGEM
CNPJ DA EMPRESA CONTRATADA (TERCEIRO) CODIGO E DESCRIGAO DA CLASSE DE PRODUTO ROTULAGEM O PROD
DEPRODUTO ACABADO
ACABADO O ATENDIMENTO
O ASSISTENCIA 'AO CLIENTE
TECNICA
| | O EMBALAR
O TRANSPORTAR
RAZAO SOCIAL O REALIZAR O ARMAZENAR
ETAPA [ MAT. PRIMA
I N N B | | g AFISASQRLIJSAA(\;QA%ODE O AT
CNPJ DA EMPRESA CONTRATADA (TERCEIRO) CODIGO E DESCRIGAO DA CLASSE DE PRODUTO ROTULAGEM 0 EZ?SLAGEM
DEPRODUTO ACABADO
ACABADO O ATENDIMENTO
O ASSISTENCIA 'AO CLIENTE
TECNICA
| | O EMBALAR
O TRANSPORTAR
RAZAO SOCIAL O REALIZAR O ARMAZENAR
ETAPA O MAT. PRIMA
| |_|_| I I |_| I |_|_|_|_| | | o AFISAgQRLIJi%%(\)ODE O maT.
CNPJ DA EMPRESA CONTRATADA (TERCEIRO) CODIGO E DESCRIGAO DA CLASSE DE PRODUTO ROTULAGEM 0 Eggé'—AGEM
DEPRODUTO ACABADO
ACABADO O ATENDIMENTO
O ASSISTENCIA 'AO CLIENTE

TECNICA




65. CATEGORIAS DE PRODUTOS - REGISTRE O SOLICITADO REFERENTE AS CATEGORIAS DE PRODUTO (EXCETO MEDICAMENTOS),
ASSINALANDO COM “X” PARA IDENTIFICAR O GRAU / CLASSE DE RISCO CORRESPONDENTE.

CcODIGO

DESCRIGAO

RISCO
2 |3




66. CATEGORIAS DE MEDICAMENTOS: SE, NO QUADRO 63 A CLASSE DE PRODUTO “MEDICAMENTO” OU “MEDICAMENTO DE CONTROLE ESPECIAL” ESTIVER
ASSOCIADA COM A ATIVIDADE “FABRICAR OU COM A ATIVIDADE DE “MANIPULAR” PARA FARMACIAS DE MANIPULAGAO NO QUADRO 63.A, ASSINALE COM UM
“X” AS LINHAS DE PRODUCAO CORRESPONDENTES AS CATEGORIAS DE PRODUTO INFORMADAS.
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ADESIVO TRANSDERMICO

AEROSOL

CAPSULA GELATINOSA DURA

CAPSULA GELATINOSA MOLE

SACHE

COLIRIO

COLUTORIO

COMPRIMIDO

COMPRIMIDO EFERVESCENTE

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO VAGINAL

CREME

DRAGEA

EFERVESCENTES

ELIXIR

EMPLASTO, ADESIVO CURATIVO

EMULSAO

EMULSAO PARENTERAL PEQ. VOL. C/ EST. FINAL

EMULSAO PARENTERAL PEQ. VOL. S/ EST. FINAL

ENEMA

ESMALTE DE UNHA MEDICINAL

GAZE MEDICINAL

GEL

GEL OFTALMICO

GLOBULO

GRANULO

GRANULO EFERVESCENTE

IMPLANTE

LOGAO




OLEO USO ORAL

OLEO USO TOPICO

OVvULO

PASTA

PASTILHA

PASTILHA EFERVESCENTE

POMADA

POMADA OFTALMICA

PO ESTERIL

PO LIOFILO INJETAVEL

PO LIOFILO ORAL

PO PARA RECONSTITUICAO ORAL

PO PARA USO EXTERNO

SABONETE MEDICINAL LIQUIDO

SABONETE MEDICINAL SOLIDO

SOLUGAO NASAL

SOLUGAO ORAL

SOLUGAO OTOLOGICA

SOLUGAO TOPICA

SOLUGAO PARA DIALISE PERITONEAL

SOLUGAO PARA HEMODIALISE

SPGV BOLSA

SPGV FRASCO DE VIDRO

SPGV FRASCO PLASTICO

SPPV COM ESTERILIZAGAO FINAL

SPPV SEM ESTERILIZAGAO FINAL

SPRAY

SPRAY NASAL

SUPOSITORIO

SUSPENSAO NASAL

SUSPENSAO OFTALMICA

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO OTOLOGICA

SUSPENSAO PARENTERAL PEQ. VOL. C/ EST. FINAL

SUSPENSAO PARENTERAL PEQ. VOL. S/ EST. FINAL

TABLETE

TINTURA

UNGUENTO

XAMPU MEDICINAL

XAROPE

OUTROS




