PORTARIA CVS N° 04, 21de marco de 2011.

Dispoe sobre o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (SEVISA), define
o Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitdria (CEVS) e os procedimentos
administrativos a serem adotados pelas equipes estaduais € municipais de
vigilancia sanitdria no estado de Sao Paulo e d4 outras providéncias.

A Diretoria Técnica do Centro de Vigilancia Sanitdria, da Coordenadoria de
Controle de Doencas da Secretaria de Estado da Saide de Sao Paulo (CVS/CCD-SES-SP), no
uso de suas atribui¢des legais, em conformidade com o disposto na Lei n® 10.083/98 (Cédigo
Sanitario do Estado de Sao Paulo), combinado com o Decreto Estadual n® 44.954/00, Decreto
Estadual n°® 55660/10 e, considerando a necessidade de:

» Padronizar, regulamentar e disciplinar os procedimentos administrativos referentes ao
cadastramento e licenciamento dos estabelecimentos e equipamentos de assisténcia e de
interesse a saide, bem como os procedimentos administrativos referentes ao termo de
responsabilidade técnica, quando for o caso;

= Compatibilizar as atividades econOmicas que estdo sujeitas ao cadastramento e ou
licenciamento pelos 6rgdos de vigilancia sanitiria com a ‘“Classificacdo Nacional de
Atividades Econdmica (CNAE-Fiscal)”, elaborada originalmente pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica — IBGE;

» Definir o Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria (CEVS) e;

= Facilitar o intercAmbio de informagdes com outros 6rgaos governamentais;

RESOLVE:

CAPITULO 1

O Sistema Estadual de Vigilincia Sanitiaria — SEVISA e o Sistema de
Informacées em Vigilancia Sanitaria - SIVISA

Art. 1° — Regulamentar a atua¢do das equipes municipais e estaduais que
compdem o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (SEVISA), sendo o Centro de Vigilancia
Sanitéria o 6rgao coordenador deste Sistema.

§ 12 - Cabe ao Centro de Vigilancia Sanitdria (CVS), como coordenador do
SEVISA, a elaboragdo de normas técnicas especiais, instru¢des e orientacdes, observando as
normas gerais de competéncia da Unido, no que diz respeito as questdes de vigilancia sanitaria.

Art. 2° - Fica instituido o Sistema de Informacdes em Vigilancia Sanitéria
(SIVISA), enquanto ferramenta de trabalho e geréncia dos 6rgdos de vigilancia sanitdria que
compdem o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitéria (SEVISA), no ambito do Sistema Unico de
Sadde do Estado de Sao Paulo (SUS SP).

§ 1° - O SIVISA é um sistema informatizado, sob a coordena¢ido do Centro de
Vigilancia Sanitdria e por ele desenvolvido, com base municipal, descentralizado e
hierarquizado, que tem por finalidade subsidiar o planejamento e a avaliacdo das acgdes de
vigilancia sanitdria nos diferentes niveis de gestdao do SUS SP.

§ 2% - O SIVISA € o instrumento definido para a padronizacdo do Cadastro
Estadual de Vigilancia Sanitdria (CEVS), conforme previsto no art.® 3.° do Decreto 44.954/00,
ora regulamentado.



CAPITULO 11
Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria (CEVS)

Art. 3% - Os estabelecimentos e equipamentos de assisténcia e de interesse a
saude, de que trata o Anexo I desta portaria, passam a ser identificados por meio de um nimero
padronizado no Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitdria (CEVS), do Sistema Estadual de
Vigilancia Sanitaria (SEVISA).

§ 1° - Para os efeitos desta portaria, o niimero padronizado a que se refere o
“caput” deste artigo é denominado Numero CEVS.

§ 2° - O Nimero CEVS, que identifica o Cadastro Estadual de Vigilancia
Sanitdria (Anexo II) ou a Licenca de Funcionamento (Anexo III) dos estabelecimentos e
equipamentos de assisténcia e de interesse a saude, é fornecido pelo 6rgio de vigilancia sanitdria
competente, apOs a entrada dos dados cadastrais no Sistema de Informagdo em Vigilancia
Sanitdria (SIVISA), obedecendo a estrutura representada pelo Quadro I, do Anexo XVI da
presente portaria.

§ 3% — Na solicitagio inicial de cadastramento dos estabelecimentos e

equipamentos referidos no caput deste artigo é emitido um Numero CEVS, cujo digito
identificador de situacdo (andlise da solicitag¢do) € zero.

§ 4° — Para os efeitos desta portaria, posteriormente as inspe¢des que constatem o
cumprimento das exigéncias legais e aprovagao das autoridades sanitdrias, ficam definidos:

- Licen¢a de Funcionamento: ato privativo do 6rgao de saide competente que
permite o funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvem atividades de acordo com a
legislacdo sanitdria vigente, cujo digito identificador de situagdo do Nimero CEVS € um.

- Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitdria: é o conjunto de dados de um
estabelecimento que desenvolve atividade de interesse a saude, cujo digito identificador de
situacdo do Numero CEVS € dois.

Art. 4 2 — As solicitagdes de licenciamento dos Estabelecimentos e Equipamentos
de Assisténcia Interesse a Saude, de que trata o Anexo I desta portaria, cujo municipio tenha
aderido ao Sistema Integrado de Licenciamento (SIL), devem ser feitas unicamente pelo SIL,
instituido pelo Decreto 55.660 de 30 de margo de 2010.

§ 1% — Os estabelecimentos classificados de baixo risco no Sistema Integrado de
Licenciamento receberdo o Certificado de Licenciamento Integrado (CLI) via Internet, sem a
execugdo da inspecdo prévia realizada pelas equipes de Vigilancia Sanitdria, substituida por ato
declaratorio.

§ 2° — Os estabelecimentos classificados de alto risco no Sistema Integrado de
Licenciamento serdo encaminhados para as vigilancias sanitdrias para execu¢do do processo
convencional de licenciamento , conforme legislagcao sanitdria vigente.

§ 3% — O Sistema Integrado de Licenciamento (SIL) e o Sistema de Informagdo de
Vigilancia Sanitdria (SIVISA) devem ser integrados com a finalidade de troca de dados e
informacdes necessdrias ao processamento decorrente, de forma a garantir completude do
processo em todos os 6rgaos envolvidos.

CAPITULO III

Objetos de cadastramento - estabelecimentos e equipamentos



Art. 5° — Sdo objetos de cadastramento para fins de obten¢do de Cadastro
Estadual de Vigilancia Sanitaria (Anexo II) e de Licengca de Funcionamento (Anexo III) junto
aos orgdos de vigilancia sanitdria competentes do estado de Sao Paulo, os estabelecimentos e
equipamentos de assisténcia e de interesse a saide, constantes no Anexo I da presente portaria.

§ 1° - Constitui-se também em objeto do disposto no “caput” deste artigo, as
fontes radioativas seladas usadas em radioterapia, conforme legislacdo vigente.

§ 2% - Os estabelecimentos previstos originalmente na tabela CNAE-Fiscal do
IBGE, que ndo constam na relacdo de Estabelecimentos e Equipamentos de Assisténcia e de
Interesse a Saude (Anexo I), seja na sua coluna “Descri¢do”, seja na sua coluna “Compreensao”,
estdo isentos, atualmente, de Cadastro e de Licenca, ficando sujeitos a legislacdo sanitdria e a
fiscalizacdo pelos 6rgdos de vigilancia sanitria competentes.

§ 3% - Devem ser objetos de monitoramento e/ou intervengdo quaisquer outros
locais, tais como: ambientes de trabalho, locais publicos, mananciais, domicilios, entre outros,
assim como produtos, equipamentos e procedimentos que possam, diretas ou indiretamente,
acarretar riscos a saide da populacdo, independente da obrigatoriedade de seu cadastramento ou
licenciamento pelo 6rgdo de vigilancia sanitdria competente.

§ 4° - Os estabelecimentos integrantes da administra¢do publica federal, estadual
e municipal estdo sujeitos ao N° CEVS (que identifica o Cadastro ou a Licenca, quando for o
caso) e, ao registro de seus responsdveis técnicos, junto ao 6rgdo de vigilancia sanitdria
competente, bem como ao cumprimento das demais exigéncias pertinentes ao seu
funcionamento.

§ 5% - Os estabelecimentos integrantes da administragdo publica direta, as
autarquias e fundacdes, instituidos por lei deste estado, estdo isentos do pagamento de taxas
estaduais.

§ 6° — As Micro Empresas Individuais (MEI) estdo isentas de taxas, de acordo
com artigo 4% da Lei Complementar 123/06.

Art. 6° - Os estabelecimentos prestadores de servigos de remocdo de pacientes
devem solicitar ao 6rgdo de vigilancia sanitiria competente o seu cadastramento, dispensando-se
da emissdo de documento especifico para cada veiculo, sendo estes considerados como sua
extensdo.

Art. 7° - O transporte de produtos de interesse a satde estd sujeito ao Nuimero
CEVS que identifica o Cadastro Estadual de Vigilincia Sanitiria ou a Licengca de
Funcionamento, quando for o caso, conforme Agrupamento 22 do Anexo I da presente Portaria.

§1° - Para os efeitos desta portaria, o Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria ou
a Licenca de Funcionamento (ambos identificados pelo N° CEVS) substitui o Certificado de
Vistoria de Veiculo ou instrumento assemelhado, dispensando-se, portanto, a emissdao de
documento especifico para cada veiculo pertencente a empresa transportadora de produtos de
interesse a sadde.

§2° - A publicacdo do Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitdria ou da Licenga de
Funcionamento da empresa transportadora de produtos de interesse a satide no Didrio Oficial ou
em outro meio publico de divulgacdo escrita, é suficiente para comprovar que todos os seus
veiculos atendem aos requisitos minimos relativos ao transporte de produtos de interesse a satde,
em especial de alimentos, exigidos pela legislacdo vigente.

§3° - O responsdvel e proprietario autbnomo de um tnico veiculo de transporte de
produtos de interesse a saude, inclusive de alimentos, deve cadastrar-se junto ao 6rgido de
vigilancia sanitdria competente para obtencao do Numero CEVS.



CAPITULO IV

Procedimentos para o Laudo Técnico de Avaliacao

Art. 8% - A avaliagio fisico-funcional dos projetos de edificagdes dos
estabelecimentos constantes nos Anexos IV, V, VI, VII, VIII e IX deve ser realizada por equipe
técnica multiprofissional do 6rgdo de vigilancia sanitdria competente.

§1° - O Laudo Técnico de Avaliacdo (LTA) deve ser solicitado para fins de
cadastramento inicial e quando da alteracdo de estrutura fisica (ampliagdo ou adaptacdo).

§2° - A equipe técnica multiprofissional de vigildncia sanitdria para fins de
avaliacdo fisico-funcional dos projetos de edificacdes deve ser constituida por profissionais de
nivel superior, cuja formacdo se relacione com a atividade e/ou o processo desenvolvido no
estabelecimento objeto do projeto, assim como aqueles profissionais de saide definidos pela
Resolucdo CNS 287/98, do Conselho Nacional de Sadde, sendo obrigatéria a participacdo de
engenheiro Civil e/ou arquiteto.

CAPITULO V

Procedimentos para cadastramento — documentacao

Art. 9° - Os responsiveis pelos estabelecimentos e equipamentos, definidos no
Anexo I e artigo 5° da presente portaria, devem solicitar o cadastramento do respectivo
estabelecimento e/ou equipamento, por meio do preenchimento de formuldrio padronizado
(Anexo XI e seus sub-anexos), segundo suas instru¢des (Anexo XII), que integram esta portaria.

I - No ato da solicitagao do cadastramento, o respectivo responsavel, referido no
“caput” deste artigo, deve declarar, quando for o caso:

a) a atividade econdmica de interesse a saide (Anexo I — coluna “Descri¢do”), a
ser verificada na inspecdo pelo 6rgdo de vigilancia sanitdria competente para defini¢do do
Numero CEVS.

b) que as atividades desenvolvidas, as instalagdes, os equipamentos, 0s recursos
humanos e os responséveis técnicos atendem ao disposto na legislacio vigente.

¢) ¢ imprescindivel a assinatura do responsdvel técnico no formuldrio de
Informagdes em Vigilancia Sanitdria (Anexo XI) para os estabelecimentos que, por for¢a da
legislacdo especifica, estdo obrigados a manté-lo.

d) que cumprem o disposto nas Resolucdes CNS 196/96, e CNS 251/97, ambas
do Conselho Nacional de Sadde, no que diz respeito aos protocolos de pesquisa, no caso de
estabelecimentos que desenvolvem pesquisas envolvendo o ser humano.

II - A relacio dos documentos exigidos para todos os procedimentos
administrativos e técnicos previstos na presente portaria constam dos Anexos IV, V, VI, VII,
VIII, IX e X.

III - As Micro Empresas (ME) e as Empresas de Pequeno Porte (EPP) devem
apresentar, por ocasiao da solicitacdo da licenca inicial, o comprovante expedido por érgdo com
competéncia legal para tal fim, com o objetivo de isencdo de taxa, quando for o caso.

Art. 10 - As solicitagdes de licenciamento dos Estabelecimentos e Equipamentos
de Assisténcia e de Interesse a Saude, de que trata o Anexo I desta portaria, cujo municipio tenha



aderido ao sistema Integrado de Licenciamento (SIL), devem seguir os procedimentos e cumprir
as exigeéncias previstas no Decreto n © 55.660 de 30 de mar¢o de 2010.

I — O Certificado de Licenciamento Integrado obtido pelos estabelecimentos
classificados como de baixo risco equivale, para todos os efeitos, o Cadastro Estadual de
Vigilancia Sanitéria ou a Licenca de Funcionamento.

II — No ato da solicitacdo de licenciamento junto ao sistema Integrado de
Licenciamento (SIL), o responsdvel deve declarar que as atividades desenvolvidas, as
instalacdes, os equipamentos, 0s recursos € responsdveis técnicos atendem ao disposto na
legislacdo vigente.

IIT — Para acessar as funcionalidades do Sistema Integrado de Licenciamento-
SIL, € necessdria a utilizagao de um certificado digital ( e-cpf ou e-cnpj), emitido por Autoridade
Certificadora integrante da infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira- ICP Brasil.

Art. 11 - Os estabelecimentos (Anexo I) que possuem uma ou mais etapas de
producdo e/ou comercializacdo de produtos, equipamentos ou de prestacdo de servigos, por
empresas terceirizadas, devem possuir contrato de terceirizacao.

§ 12 - No aludido contrato de terceiriza¢do, qualquer que seja a forma de relagdo
comercial, deve constar cldusulas que definam clara e detalhadamente as acdes necessarias para
a garantia da qualidade do produto, do equipamento ou do servi¢o prestado, bem como, do
ambiente interno e externo, o que nio exime a empresa contratante da plena responsabilidade
legal pela qualidade dos mesmos.

§ 2° - O contrato de terceirizagdo mencionado no “caput” deste artigo deve ser
registrado no Cartério de Titulos e Documentos.

Art. 12 - De acordo com a legislacdo sanitdria vigente, o comércio atacadista de
produtos sujeito a atuacdo da vigilancia sanitdria ndo compreende o fracionamento, o
acondicionamento, o empacotamento, o engarrafamento ou qualquer outra forma de embalagem.
Essas operacdes sdo consideradas etapas do processo produtivo, portanto, o estabelecimento que
as exercem deve se enquadrar no codigo CNAE-Fiscal (Anexo I) da respectiva atividade
industrial.

Paragrafo unico - Excetua-se do disposto no “caput” deste artigo, somente os
estabelecimentos que exercem a atividade de:

- Comércio atacadista de insumos farmacéuticos (principios ativos e excipientes); insumos
farmaceéuticos de controle especial (substancias ativas de entorpecentes e/ou psicotrépicos ou
outras substancias de controle especial prevista na legislagdo vigente) e precursores; €,

- Comércio atacadista de frutas, verduras, raizes, tubérculos, hortalicas e legumes frescos,
submetidos a processos iniciais como descascamento, desconchamento, remog¢do das partes
nao comestiveis, fracionamento, procedimentos de higieniza¢do e embalagem para consumo
imediato.

CAPITULO VI

Sobre o Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitiaria e a Licenca de
Funcionamento



Art. 13 - O deferimento da solicitagdo para fins de cadastramento concretiza-se
ap6s constatacdo do cumprimento das exigéncias legais, resultando na emissdo do Numero
CEVS que identifica o Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria (Anexo II) ou a Licenca de
Funcionamento (Anexo III), conforme o §4° do art.® 3. desta portaria.

Paragrafo unico - O Certificado de Licenciamento Integrado emitido pelo SIL
concretiza-se conforme estabelecido no art.® 4. desta portaria.

Art. 14 - A Licenca de Funcionamento passa a vigorar a partir da data do
deferimento da solicitacdo, devendo ser emitida conforme o Anexo III da presente portaria e
tornada publica em Didrio Oficial ou em outro meio de divulgacao.

Art. 15 - O prazo de validade da Licenca de Funcionamento € de um ano a partir
da data de deferimento de sua solicitagdo.

§ 12 — Os estabelecimentos que obtiverem o Certificado de Licenciamento
Integrado nos termos do artigo 4 ° desta Portaria, devem observar o respectivo prazo de validade
nele consignado.

§ 2% - Os estabelecimentos regidos pelo Decreto Federal n° 986/69, referentes a
area de alimentos, ndo estio sujeitos a renovagdo de licenga de funcionamento.

Art. 16 - Os estabelecimentos que por forca de legislacdo especifica estdo
obrigados a renovacdo da Licengca de Funcionamento, devem requeré-la junto ao 6rgdo de
vigilancia competente, conforme o Anexo XI e seus sub-anexos, até 60 (sessenta) dias antes de
expirar sua validade.

§ 12 - Para fins de renovacdo de Licenga de Funcionamento é imprescindivel a
assinatura do responsavel técnico no formulério de Informagdes em Vigilancia Sanitaria (Anexo
XI).

§ 2% - Os estabelecimentos a que se refere o “caput” deste artigo devem
apresentar, junto com a solicitacdo de renovagdo (Anexo XI), o comprovante de pagamento da
taxa de fiscalizacdo, dispensando-se a apresentacdo da Licenca de Funcionamento anterior.

3% - As Micro Empresas (ME) e as Empresas de Pequeno Porte (EPP) devem
apresentar por ocasidao da solicitacio de renovagao da licenca, o comprovante expedido por
orgdo com competéncia legal para tal fim, com o objetivo de isen¢do de taxa, quando for o caso.

Art. 17 - Os estabelecimentos que nao tenham solicitado a renovagao da Licenga
de Funcionamento, conforme estabelecido no artigo 16 da presente portaria, devem fazé-lo para
o presente exercicio, estando sujeitos as penalidades previstas na legislagio vigente.

Art. 18 - Os responsaveis pelos estabelecimentos definidos no artigo 3° da
presente portaria devem comunicar ao 6rgdo de vigilancia sanitdria competente quaisquer
alteracdes referentes a:

I - Endereco;

II - Estrutura fisica;

IIT - Processo produtivo ou atividade;

IV - Ndmero de leitos e equipamentos de sauide;



V - Razio social, fusdo, cisdo, incorpora¢iao ou sucessao;

VI - Cancelamento de cadastro ou de licenga de funcionamento;

VII - Responsabilidade técnica — assuncdo e baixa;

VIII - Responsabilidade legal;

IX - Outras alteracdes que intervenham na identidade e/ou qualidade do produto, equipamento,

servigo ou estabelecimento de saude, transporte ou remog¢ado de pacientes e transporte de produtos
de interesse a saide, em especial de alimentos.

§ 1° - As alteracdes de que tratam os incisos I a IX deste artigo, devem ser
comunicadas ao 6rgdo de vigilancia sanitaria competente, em conformidade com o Anexo XI da
presente portaria, segundo instru¢des do Anexo XII, no prazo de trinta dias, sendo apresentados
os documentos relacionados nos Anexos IV, V, VI, VII, VIII, IX ou X, conforme pertinéncia a
essas solicitagdes.

§ 2% - As alteracdes de que tratam o pardgrafo anterior devem ser publicadas em
Diério Oficial ou em outro meio de divulgacdo, conforme lauda padronizada no Anexo XIII.

§ 3% - A ocorréncia das alteracdes constantes nos incisos I a IX deste artigo que
possam comprometer a identidade, a qualidade e a seguranca dos produtos ou dos servicos
oferecidos a populacdo, implica em realizagdo de inspe¢do sanitdria no respectivo
estabelecimento.

§ 4° — Os estabelecimentos classificados como de baixo risco e que obtiverem o
Certificado de Licenciamento Integrado nos termos do artigo 4° desta Portaria, devem solicitar a
respectiva renovagdo dentro do Sistema Integrado de Licenciamento (SIL), na ocorréncia das
hipdteses previstas nos incisos I, III, V, VI e IX.

Art. 19 - Em caso de mudanca de endereco do estabelecimento deve ser
obrigatoriamente observado o disposto nos artigos 13, 14 e 15 da presente portaria.

§ 1° - Alteracdo de enderego do estabelecimento para outro municipio do estado
de Sdo Paulo ou para outro subdistrito/regido do mesmo municipio, ou seja, sob a competéncia
de outro servigo de vigilancia sanitaria, resulta na emissao de novo N° CEVS.

§ 22 - Na alterac@o de enderego do estabelecimento sob a competéncia do mesmo
servico de vigilancia sanitaria o N° CEVS permanece inalterado.

Art. 20 - No caso das altera¢des previstas nos incisos de II a IX do artigo 18 da
presente portaria, deve ser emitida uma nova Licenca de Funcionamento, com os dados
atualizados, permanecendo inalterado o N° CEVS e o prazo de validade da licenca anterior.

Art. 21 - Os estabelecimentos (Anexo I) que ndo tenham solicitado as devidas
alteracoes, ha mais de trinta dias, ficam sujeitos a desativacdo de seu Cadastro Estadual de
Vigilancia Sanitéria e, quando for o caso, ao cancelamento da Licenca de Funcionamento, assim
como as demais penalidades previstas na legislacdo vigente.

§ 12 - O cancelamento da Licenga de Funcionamento ou da desativacido de seu
Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitéria deve ser publicado com a respectiva justificativa legal,
em Didrio Oficial ou em outro meio que torne publica esta decisao.

§ 2° - A reativagdo do Nimero CEVS (que identifica o Cadastro Estadual de
Vigilancia Sanitédria ou a Licenca de Funcionamento) deve obedecer aos procedimentos previstos
no artigo 9°, ficando sujeitos ao disposto nos artigos 11, 13, 14 e 15 da presente portaria.



CAPITULO VII
Responsabilidade Legal e Técnica

Art. 22 - Os responsdveis legais pelos estabelecimentos e/ou equipamentos,
perante a vigilancia sanitdria sao aqueles definidos na legislacdo em vigor.

Art. 23 - Os responsaveis técnicos pelos estabelecimentos e/ou equipamentos,
perante a vigilancia sanitdria sdo aqueles legalmente habilitados definidos na legislacdo em
vigor.

Art. 24 - A responsabilidade técnica passa a vigorar na data do deferimento da
solicitacdo, devendo ser emitida conforme o Anexo III da presente portaria, observando-se o
artigo 22 e tornada publica em Didrio Oficial ou outro meio de divulgacao.

Art. 25 - O Termo de Responsabilidade Técnica € parte integrante do Cadastro
Estadual de Vigilancia Sanitaria (Anexo II) e da Licen¢a de Funcionamento (Anexo III), quando
for o caso.

§ 1° — O responsavel técnico, seja pelo estabelecimento e ou pelo equipamento de
assisténcia e de interesse a saide, deve assinar a Licenca de Funcionamento em duas vias, onde
uma serd retirada pelo responsdvel pelo estabelecimento e ou equipamento e, a outra, que serd
incorporada ao processo.

CAPITULO VIII

Procedimentos de inspecio sanitaria

Art. 26 - Entende-se por “Inspecao Sanitdria” todo procedimento realizado pela autoridade
de vigilancia sanitdria competente que busca levantar e avaliar “in loco” os riscos a satide da populagio
presentes na produc@o e circulagdo de mercadorias, na prestacdo de servicos e na interveng¢@o sobre o meio
ambiente, inclusive o de trabalho.

§ 12 - O érgdo de vigilancia sanitdria competente deve iniciar as inspegdes sanitarias no
prazo méximo de sessenta dias da solicita¢do inicial de cadastramento, de acordo com o Decreto Estadual n®
44.954/00, sendo que o deferimento da solicitacdo fica sujeito ao estabelecido na presente portaria, através
dos Artigos 9° e 14, quando for o caso.

§ 2° - Apés a realizagio do procedimento de inspecdo sanitdria, a equipe técnica
responsdvel por sua execucdo deve elaborar um Laudo Técnico de Inspecao (LTI), onde conste o relato da
situacdo, a avaliac@o e as exigéncias pertinentes a situacdo encontrada, em conformidade com a ficha de
Procedimentos em Vigilancia Sanitdria (Anexo XIV), segundo instrugdes de preenchimento constantes no
Anexo XV.

§ 3% - Institui-se a utiliza¢do dos “Roteiros de Inspegdes Sanitarias”, instrumentos técnicos
publicados pelos 6rgaos de vigilancia sanitdria das esferas federal, estadual e municipal para orientar a acio
de fiscalizacdo, na estruturacdo do texto que relata a situacdo encontrada na realizacdo do aludido
procedimento.



Art. 27 - As etapas de producdo, comercializacdo e prestacdo de servico derivada a
terceiros devem ser consideradas como extensdo da empresa contratante e, como tais, s3o passiveis de
inspecao sanitaria.

Paragrafo unico - Caso a empresa contratada esteja instalada em outra unidade federada, o
6rgdo de vigilancia sanitdria competente deve solicitar o Laudo Técnico de Inspecio (LTI) atualizado ao
orgdo de vigilancia sanitiria com competéncia no local de instalacdo de origem, bem como ainda requisitar
os documentos que entender necessdrios para a avaliagao sanitéria.

CAPITULO IX

Disposicoes Finais

Art. 28 - Em face da introduc¢@o do processo de cadastramento de estabelecimentos e
equipamentos de assisténcia e de interesse da satide (Anexo I) por legislacao estadual (Lei n° 10.083/98 -
Cddigo Sanitério do Estado e Decreto n° 44.954/00) os 6rgaos municipais e estaduais de vigilancia sanitdria
devem organizar ou reorganizar os métodos empregados na formacdo e manutencdo dos processos
administrativos desde a fase de pré-cadastramento até o de arquivamento final, resguardadas todas as etapas
do referido processo, inclusive o de arquivamento das publicacdes de seu deferimento em Didrio Oficial ou
em outro meio publico de divulgacio escrita.

Paragrafo dnico - Os métodos aludidos no “caput” deste artigo serdo objeto de
normaliza¢ao especifica pelo Centro de Vigilancia Sanitdria da Secretaria de Estado da Saide de Sao Paulo.

Art. 29 - Esta Portaria entra em vigor a partir da data de sua publicacdo, quando ento serdo
revogados: os incisos 7 e 8 do artigo 1° da Portaria CVS-15, de 7/11/91; o artigo 6.° e seu pardgrafo tinico da
Portaria CVS-9, de 16/3/1994; as Portarias CVS-4, CVS-9, CVS-10, CVS-11, CVS-12 e CVS-13,
publicadas no ano de 1996; o Apéndice I da Portaria CVS-15 de 19/11/1999; a Portaria CVS-11, de
22/11/2000; a Portaria CVS-01, de 2/1/2002; a Portaria CVS-16 de 24/10/2003 e, a Portaria CVS 1 de
22/01/2007.

Republicado por ter saido com incorregoes.



