SECRETARIA DE ESTADO DA SABDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCGAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

SUBANEXO III.3 T PORTARIA CVS 11/2023

ATIVIDADE RELACIONADA A
PRODUTOS DE INTERESSE DA SABDE

I - INFORMAGCTES ADMINISTRATIVAS
PREENCHIMENTO OBRIGATERIO PELO SERVICO DE VIGILANCIA SANITCRIA

1. N(PROTOCOLO 2. DATAPROTOCOLO

3. NUPROCESSO DE ORIGEM

11T IDENTIFICACEO DO ESTABELECIMENTO
PREENCHIMENTO PELO REQUISITANTE

4. NUCEVS 5. CNPJ/CPF ] . / -

6. RAZEO SOCIAL / NOME

7. NOME FANTASIA

11T CARACTERIZA¢EO DA ATIVIDADE

8. CNAE - De acordo com o CNAE declarado no formulario SOLICITACAO DE ATOS DE VIGILANCIA SANITARIA
(Anexo III), que acompanha o presente formulario, assinale uma das alternativas abaixo e siga as respectivas
instru¢des para complementagdo da informagao:

O DISPENSA¢&E0 E ARMAZENAMENTO PDBLICO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SADDE
- Somente CNAE 8412-4/00 (Anexo I, Agrupamento 91, Grupo IV)
- Preencher somente o Bloco III.1.

O FABRIL
- Todos CNAE do Subgrupo A (Anexo I, Grupo I)
- Preencher somente o Bloco I11.2.

O DISTRIBUIDORA / IMPORTADORA
- Todos CNAE do Subgrupo B (Anexo I, Grupo I)
- Preencher somente o Bloco II1.3.

O COMERCIO VAREJISTA
- Todos CNAE dos Agrupamentos 21 e 28 (Anexo I, Subgrupo C, Grupo I)
- Preencher somente o Bloco I11.4.

PRESTAC¢EO DE SERVI¢OS COM PRODUTOS RELACIONADOS é SAPDE
- Somente para os CNAE 8292-0/00 (Agr. 30), 5211-7/01 e 5211-7/99 (Agrupamento 40) ¢ 8129-0/00 (Agrupamento 60) —
(Anexo I, Subgrupo D, Grupo I) — Preencher somente o Bloco IIL5.

9. AFE - Informe os dados da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa, se houver:

N°: ATIVIDADES AUTORIZADAS -

DATA: [ / Registre codigos correspondentes:
(Consultar Quadro 25 abaixo)

10. AE - Informe os dados da Autorizagdo Especial, se houver: N - DATA: /]

ATIVIDADES AUTORIZADAS - Registre
codigos correspondentes:(Consultar Quadro 25 abaixo)

VISTO DO RESPONSAVEL LEGAL:

IMPRIMIR SOMENTE AS FOLHAS PREENCHIDAS DESTE SUBANEXO II1.3 E JUNTAR AO ANEXO Il TAMBEM PREENCHIDO E ASSINADO.




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

ATIVIDADE RELACIONADA A’
PRODUTOS DE INTERESSE DA SAUDE

111.2 - FABRIL

13. INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - Refere-se aos CNAE do Agrupamento 05/ Subgrupo A/ Grupo 1

(Quadro 18, verso da primeira folha deste Subanexo I11.3)

A. ATIVIDADES PROPRIAS — Assinale uma ou mais alternativas de “a”; ou a atividade “b”; ou a atividade “c”, assinalando,
em seguida, os métodos utilizados para esterilizagao.

a. O FABRICAR D TRANSPORTAR D IMPORTAR PARA USO PROPRIO D EXPORTAR
b.o ARMAZENAR EM DEPOSITO FECHADO c. O CONTROLE DE QUALIDADE PROPRIO
c. O ESTERILIZAR POR: D ETO D RADIAGAO IONIZANTE D OUTROS

A.1l. CATEGORIA DE PRODUTO / CLASSE DE RISCO - Assinale um ou mais codigos da Categoria de Produto
industrializado e as respectivas Classes de Risco referente
a Classe de Produtos.

Categorias de Produtos da Classe de Produto 04 Produtos para Salde : n Classe de Risco o N

] 099 ACESSORIOS O O O O
] 100 APARELHOS O O O O
[ 102 EQuIPAMENTOS O O O O
[] 103 INSTRUMENTOS O O O O
] 104 MATERIAL OU ARTIGO DESCARTAVEL O O O O
] 105 MATERIAL OU ARTIGO IMPLANTAVEL O O O O
[[] 106 MATERIAL OU ARTIGO LIQUIDO O O O O
] 107 MATERIAL OU ARTIGO SEMI-SOLIDO O O O O
] 108 MATERIAL OU ARTIGO SOLIDO O O O O
] 109 MOBILIARIO — ESPECIFICO DA AREA DA SAUDE O O O O
[J 110 OUTROS PRODUTOS PARA SAUDE O O O O
] 112 PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” O O O O

VISTOS DOS RESPONSAVEIS LEGAIS E TECNICOS:

IMPRIMIR SOMENTE AS FOLHAS PREENCHIDAS DESTE SUBANEXO 1113 E JUNTAR AO ANEXO IIl TAMBEM PREENCHIDO E ASSINADO.




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
: CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

SUBANEXO III.3 — PORTARIA CVS 11/2023

ATIVIDADE RELACIONADA A
PRODUTOS DE INTERESSE DA SAUDE

INSTRUTIVO DE PREENCHIMENTO:

Estdo dispensados de preenchimento deste formulario:
e Comércio Varejista de Cosméticos (Agrupamento 26)
e Comércio Varejista de Alimentos (Agrupamento 21), exceto:
0 Depositos Fechados com CNAE: 4711-3/01 e 4711-3/02; e,
o Comércio Varejista de Alimentos que dispde de transporte proprio.
e Controle de Pragas Urbanas (CNAE 8122-2/00)

e Transporte de Produtos Relacionados a Saude (Agrupamento 50)

| - INFORMACOES ADMINISTRATIVAS
PREENCHIMENTO OBRIGATORIO PELO SERVIGO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE

1. N° DO PROTOCOLO - Informe o nimero do protocolo do servigo competente ao qual se refere a

entrada da solicitacdo do presente documento.

2. DATA DO PROTOCOLO - Informe o dia, més e ano (dd/mm/aaaa) do protocolo do servico

competente ao qual se refere a entrada da solicita¢do do presente documento.

3. N° PROCESSO DE ORIGEM - Registre 0 nimero do processo de origem do estabelecimento,
reconhecido pelo servico de vigilancia sanitaria competente.

Il - IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO
PREENCHIMENTO PELO REQUISITANTE

4. N° CEVS - Informe o Numero CEVS somente no caso de solicitacdo de renovacdo de Licenca
Sanitaria (LS) ou de alteragdo de dados cadastrais de estabelecimento ja licenciado.

5. CNPJ - Informe o nimero do cadastro de pessoa juridica - CNPJ registrado no campo correspondente do
Anexo IIT - Formuldrio de Solicitacdo de Atos de Vigilancia Sanitaria.

6. RAZAO SOCIAL / NOME - Informe a mesma razdo social ou nome registrado no campo
correspondente do Anexo III — Formuldrio de Solicitacdo de Atos de Vigilancia Sanitéria.

7. NOME FANTASIA - Informe, se pertinente, 0 nome fantasia registrado no campo correspondente do

Anexo III — Formulério de Solicitagdo de Atos de Vigilancia Sanitaria.




i - CARACTERIZA(;AO DA ATIVIDADE
PREENCHIMENTO PELO REQUISITANTE
8. CNAE - De acordo com o CNAE declarado no formulario SOLICITACAO DE ATOS DE

VIGILANCIA SANITARIA (Anexo III), que acompanha o presente formulario, assinale uma das
alternativas abaixo e siga as respectivas instrugdes para complementacao da informacéo.

e DISPENSACAO E ARMAZENAMENTO PUBLICO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
PARA SAUDE - Quando tratar-se de estabelecimento destinado & regulamentacio das atividades
de salde, educagdo, servigos culturais e outros servigos sociais (CNAE 8412-4/00 do Agrupamento

91, Grupo 1V), assinale esta alternativa e complemente as informac6es no Bloco 111.1.

e FABRIL - Quando tratar-se de estabelecimento com atividade fabril (CNAE de um dos
Agrupamentos 01 a 09, Subgrupo A, Grupo 1), assinale esta alternativa e complemente as
informac®es no Bloco 111.2.

e DISTRIBUIDORA / IMPORTADORA - Quando tratar-se de estabelecimento com atividade de
distribuicdo e ou importagdo (CNAE do Subgrupo B, Grupo 1), assinale esta alternativa e
complemente as informacdes no Bloco 111.3.

e COMERCIO VAREJISTA - Quando tratar-se de estabelecimento com atividade comercial
varejista (CNAE dos Agrupamentos 21 e 28, Subgrupo C, Grupo 1), assinale esta alternativa e

complemente as informacdes no Bloco 111.4.

e PRESTACAO DE SERVICOS COM PRODUTOS RELACIONADOS A SAUDE - Quando
tratar-se de estabelecimento com atividade de prestacdo de servigos com produtos relacionados a
salde - CNAE 8292-0/00 Agrupamento 30; ou 5211-7/01 ou 5211-7/99 Agrupamento 40; ou
CNAE 8129-0/00 Agrupamento 60; todos do Subgrupo D, Grupo | - assinale esta alternativa e
complemente as informacdes no Bloco 111.5.

9. AFE - Informe os dados solicitados da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa, se houver:
e N° - Informe o nimero da AFE publicada em Diario Oficial da Uniao.
e DATA - Informe a data de publicacdo em Diéario Oficial da Unido da referida AFE.

e ATIVIDADES AUTORIZADAS - Registre os cddigos correspondentes as atividades
autorizadas da referida AFE, conforme publicacdo em Diario Oficial da Unido.

| e Nota: Consulte o Quadro 25, no final deste Subanexo II1.3, para identificar os codigos a serem assinalados. |

10. AE - Informe os dados solicitados da Autorizacdo Especial, se houver:

e N° - Informe o nimero da AE publicada em Diario Oficial da Unido.

e DATA - Informe a data de publicacdo em Diario Oficial da Uniéo da referida AE.

e ATIVIDADES AUTORIZADAS - Registre os cddigos correspondentes as atividades
autorizadas da referida AE, conforme publica¢do em Didario Oficial da Unido.

| e Nota: Consulte o Quadro 25, no final deste Subanexo II1.3, para identificar os codigos a serem assinalados. |




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

SUBANEXO III.3 — PORTARIA CVS 11/2023

ATIVIDADE RELACIONADA A
PRODUTOS DE INTERESSE DA SAUDE
PREENCHIMENTO PELO REQUISITANTE

13. INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA SAUDE — Em caso de estabelecimento fabril de produtos para

salde (Agrupamento 05), informe:

A. ATIVIDADES PROPRIAS - Refere-se as atividades realizadas pelo proprio estabelecimento
objeto da solicitagdo da Licenca Sanitaria (LS). Neste caso, assinale apenas uma das alternativas
“a” ou “b” ou “c”, observando:

a. FABRICAR - Assinale esta alternativa quando tratar-se de uma unidade fabril. Assinale
também, se pertinente, as demais atividades exercidas nesta unidade, sob responsabilidade

prépria da empresa: Transportar e ou Importar Para Uso Prdprio e ou. Exportar.

b. ARMAZENAR EM DEPOSITO FECHADO - Assinale esta alternativa quando tratar-se de
unidade da empresa, correspondente ao CNAE declarado no formulério “Anexo III”
e considerada extensdo da mesma, que realiza as atividades de armazenamento de
produtos proprios, em deposito proprio, que dispde de instalagBes, equipamento e recursos
humanos proéprios para o exercicio desta atividade, instalado em endereco diverso da unidade
fabril.

¢. CONTROLE DE QUALIDADE PROPRIO — Assinale esta alternativa quando tratar-se de
unidade da empresa, correspondente ao CNAE declarado no formuldrio “Anexo III” e
considerada extensdo da mesma, que realiza andlise fisica, quimica, biotecnoldgica,
bromatologica, cromatografica, bioldgica, microbioldgica, toxicoldgica e outros testes analiticos

de produtos de fabricacdo propria, instalado em endereco diverso da unidade fabril.

d. ESTERILIZAR POR - Assinale esta alternativa quando tratar-se de uma unidade fabril que
realiza a esterilizacdo de produtos como etapa de fabricacdo. Em seguida, assinale, quando
pertinente, uma ou mais alternativas para informar o método de esterilizagdo utilizado: ETO e
ou Radiacé&o lonizante e ou Outros.

A.1l. CATEGORIA DE PRODUTO / CLASSE DE RISCO - Assinale um ou mais cédigos da
Categoria de Produtos industrializados e as respectivas Classes de Risco (1, 11, 111 e ou V),

referente a Classe Produto 04 — Produtos para Satde.




VISTOS DOS RESPONSAVEIS LEGAL E TECNICOS - Os responsaveis legais e técnicos declarados

no Anexo III, Bloco VI, devem registrar seus vistos neste campo.

Nota: Se informada a atividade neste item 13, Bloco 111.2, imprima a primeira folha — frente e verso - e encaminhe ao

servico de vigilancia sanitaria competente, acompanhado do formuléario completo Anexo III. Todas as folhag

preenchidas dos formularios devem estar assinadas pelos responsaveis.

DADOS AUXILIARES

Quadro 25 - ATIVIDADES AUT ORIZ ADAS

coD TIPO coD TIPO
53 ARMAZENAR 02 IMPORTAR
69 COMERCIALIZAR 70 MANIPULAR
14 DISTRIBUIR 54 PRODUZIR
12 EMBALAR 05 PURIFICAR
10 EXPEDIR 55 REEMBALAR
17 EXPORTAR 07 SINTETIZAR
06 EXTRAIR 04 TRANSFORMAR
67 FRACIONAR 09 TRANSPORTAR
39 DISPENSAR MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE ESPECIAL
20 DISPENSAR MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
66 MANIPULAR MEDICAMENTOS ESTEREIS
64 MANIPULAR PRODUTOS MAGISTRAIS
63 MANIPULAR PRODUTOS OFICINAIS
68 PRESTAR SERVIGO FARMACEUTICO
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