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APRESENTACAO

Este documento objetiva apresentar o conjunto de servigos prestados pela Vigildncia Sanitdria
do Estado de Minas Gerais, de forma a facilitar a consulta e o acesso aos servigos.

Ele é direcionado aos cidaddos, profissionais, responsdveis pelos estabelecimentos e servigos
sujeitos ao controle sanitdrio, e demais interessados em conhecer os servicos e as etapas
necessdrias para acesso dos mesmos.

Os servigos descritos podem ser consultados também no Portal do Governo de Minas Gerais,
por meio do enderego eletrénico mg.gov.br.

A Carta de Servicos consolida o esfor¢o da Vigilancia Sanitdria estadual para atendimento &
estratégia do governo de Minas Gerais para simplificagéo, informatiza¢do e digitalizagdo dos
servigos prestados.

Ressaltamos que a Vigildncia Sanitdria estadual atua de modo complementar & Unido e aos
Municipios. Dessa forma, é importante que o requerente procure a Vigiléncia Sanitdria
Municipal para conhecer os servicos prestados em dmbito local.

O conteddo desse documento é dividido em duas perguntas norteadoras:

Vocé sabe o que a Vigiléncia Sanitaria faz?

Quais séio os servigos?
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VOCE SABE O QUE A VIGILANCIA
SANTARIA FAZ?

A Vigiléncia Sanitdria possui um papel fundamental na promogdo, prevengdo e prote¢do &
saude da populagdo, sendo definida como o

“conjunto de ag¢bes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos @ saude
e de intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da
producdo e circulagdo de bens e da prestacdo de servigos de interesse da

saude” (Lei n° 8080/90, Art. 6°, §1°).

Sabemos que a salde é um direito de todos os cidaddos e é dever do Estado garanti-lo por
meio de um conjunto de politicas. Portanto, a sociedade em geral se beneficia das a¢des da
vigiladncia sanitdria.

E importante destacar que diante do papel de regular as atividades de produgdo e consumo
de bens e servigos de interesse da sadde, a Vigil@ncia Sanitdria possui uma relagdo direta com
os estabelecimentos, profissionais e cidad&os.

A fim de atingir os seus objetivos de eliminar, diminuir e prevenir riscos & saide, a atuac¢do da
Vigilancia Sanitdria se dd por meio de:

e regulamentacdes sobre concessdo de licengas sanitdrias para a produgdo e
comercializagdo de bens e servigos;

e registro de produtos para a fabrica¢éo e consumo;

e certificagdo de boas prdticas de produgdo;

e monitoramento da qualidade de produtos e servigos;

e fiscalizagdo do cumprimento das normas;

e comunicagdo e educagdio sobre riscos e vigiléincia de eventos adversos. (DE SETA; DAIN,
2010; SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018).

Os 6rgdos de Vigilancia Sanitaria da esfera federal, dos estados e dos municipios possuem um
amplo campo de agdes dividido em trés grandes grupos: produtos (alimentos, medicamentos,
cosméticos, saneantes e outros de interesse da sadde), servicos de salde e de interesse a sadde
e ambientes. Alguns desses objetos de atuacdo sdo:




1. Alimentos, bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares,
limites de contaminantes orgdnicos, residuos de agrotéxicos e de medicamentos veterindrios.
2. Medicamentos de uso humano, suas substdncias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias.

3. Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes.

4. Saneantes destinados & higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestagdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos.

5. Conijuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico.

6. Equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos, hemoterdpicos e de
diagnéstico laboratorial e por imagem.

7. Imunobiolégicos e suas substdncias ativas, sangue e hemoderivados.

8. Orgaos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstitui¢cdes.

9. Radioisétopos para uso diagnéstico in vivo, radiofdrmacos e produtos radioativos utilizados
em diagnéstico e terapia.

10. Cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do
tabaco.

11. Quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a satde, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagdo.

12. Servicos voltados para a atengéo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os
realizados em regime de internagdo, os servicos de apoio diagnéstico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporacdo de novas tecnologias.

13. Servicos de interesse da saide, como: creches, asilos para idosos, presidios, cemitérios,
saldes de beleza, cantinas e refeitérios escolares, academia de gindstica, clubes, etc.

14. Instalagdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em
todas as fases de seus processos de produgéio dos bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitdria, incluindo a destinagdo dos respectivos residuos.

Fonte: Universidade Federal do Ceard; Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria, 2020.

O governo do estado de Minas Gerais, por meio da Superintendéncia de Vigilancia Sanitdria
e dos Nucleos de Vigilancia Sanitdria das Unidades Regionais de Saide, da Secretaria de
Estado de Saudde, é responsdvel por atuar na promogdo da descentralizagéo das a¢des para
os municipios, acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do sistema, prestar
apoio técnico e financeiro e executar agdes e servicos de saide em cardter complementar aos

municipios.

A partir disso, vamos conhecer quais sdo os servigos prestados pela Vigildncia Sanitdria do
estado de Minas Gerais.




QUAIS SAO OS SERVICOS?

A seguir veremos o detalhamento dos servicos prestados pela Vigiléncia Sanitéria, a partir
de:

Descrigc@io: o que é o servigo?

Publico-alvo: Quem pode utilizar este servigco?

Tempo estimado: Quanto tempo leva?

Etapas do servigo: Como fazer?

Informagdes complementares.



REALIZAR

DENUNCIAS /RECLAMACOES /SUGESTOES DE

ESTABELECIMENTOS E/OU PRODUTOS -
VIGILANCIA SANITARIA

O QUE E2

A Investigagdo de Denuncias/Reclamagdes é um servico da Vigilé@ncia Sanitdria do Estado
de Minas Gerais, onde sdo apurados os dados provenientes de denincias de usudrios,
empresas e érgdos pUblicos (Ministério PUblico, Procon etc.).

O usudrio pode escolher ndo se identificar, porém, se o mesmo ndo fornecer pelo menos
um meio de comunicagéio (e-mail, telefone ou endereco), ndo serd possivel encaminhar as
apuragdes da denincia. Salientamos que todas as dendncias/reclamagdes tem cardter
sigiloso, sendo resguardada a identificagdo do usudrio.

Quem pode Cidaddos, profissionais, empresas e érgdos publicos.
utilizar este

servico?

Como fazer? 1 - Denunciar, reclamar ou sugetir.

As denuncias, reclamagées, sugestdes devem ser registradas por meio
da Ouvidoria de Sadde, nos canais de atendimento abaixo.
elencados.

DOCUMENTACAO

Devem ser fornecidas as informac¢des completas solicitadas no
formuldrio ou no atendimento telefénico, incluindo relato dos
acontecimentos e a completude dos dados do produto/servico/
estabelecimento.

VALOR
Gratuito

CANAIS DE PRESTAgAO
e Canais de atendimento da Ouvidoria:
http://www.ouvidoriageral.mg.gov.br/canais-atendimento
o  Web: Ouvidor SUS:

http://ouvprod02.saude.gov.br/ouvidor/CadastroDemandaP
ortal.do

e Celular: MGApp
o Telefone: 136



http://www.ouvidoriageral.mg.gov.br/canais-atendimento
http://ouvprod02.saude.gov.br/ouvidor/CadastroDemandaPortal.do
http://ouvprod02.saude.gov.br/ouvidor/CadastroDemandaPortal.do

Quanto tempo
leva?

Legislagdo

Outras
informacdes

Duvidas
frequentes

48 horas para resposta inicial.

Lei Estadual 13.317/99 - Cédigo de Saide do Estado de MG

Resolugdio Conjunta SES/OGE N° 0215, de 22 de margo de
2017

Tipos de servigos/produtos sujeitos ao controle sanitdrio:

® Medicamentos, cosméticos, saneantes e/ou produtos para
savde;

e Empresas envolvidas na produgdo, distribuicdo, transporte
e/ou venda de medicamentos, cosméticos, saneantes e/ou
produtos para sadde. Ex.. Farmdcias, industrias,
transportadoras, distribuidoras;

e Alimentos ou empresas envolvidas na producdo, distribuicdo,
transporte e/ou venda de alimentos. Ex.: Pé&o, lasanha,
restaurante, indistria  de alimentos. OBSERVACAO: A
fiscalizacdo de produtos alimenticios de origem animal (leite,
mel, queijo, entre outros) é compartilhada com os érgdos da
agricultura (municipal, estadual e federal);

e Servigos de salde ou de interesse de sadde. Ex.: Hospitais,
clinicas, éticas, ambulatérios, academias, saldo de belezaq, etc,;

e Casos de surtos de doengas transmitidas por alimentos (quando
duas ou mais pessoas passarem mal por terem ingerido algum
alimento).

O denunciante precisa se identificar?

Né&o. O usudrio pode escolher ndo se identificar, porém, se o mesmo
ndo fornecer pelo menos um meio de comunicagdo (e-mail, telefone ou
enderego), ndo serd possivel encaminhar as apurag¢des da denuncia.
Salientamos, na oportunidade, que todas as dendncias/reclamagdes,
tem cardter sigiloso, sendo resguardada a identificacdo do usudrio.



SOLICITAR ALVARA SANITARIO PARA

ESTABELECIMENTOS DE ALTO RISCO

O QUE E2

Os estabelecimentos que exercem atividades econémicas classificadas como Risco Nivel llI
(Alto Risco) dependem de aprovagdo de projeto arquitetdnico, ressalvadas as atividades
dispensadas (conforme Anexo IV da Resolugdo SES/MG n° 7.426, de 25/02/2021) e
inspecdo prévia por parte da Vigilancia Sanitdria para que seja emitida a autorizagdo
para inicio de funcionamento.

Quando a competéncia do licenciamento é da Vigiladncia Sanitdria Estadual, seu

requerimento deve ser realizado por meio do Sistema Eletrénico de Informagdes (SEIIMG).

Quem pode Estabelecimentos sujeitos ao controle sanitdrio cujas atividades
utilizar este econdmicas sejam classificadas como Risco Nivel lll (alto risco sanitario)
servico?

Como fazer? 1 - Realizar o cadastro no SEI

Caso a Vigilancia Sanitdria Municipal oriente que a solicita¢do de
alvard sanitdrio deve ser feita junto & Vigil@ncia Sanitaria Estadual,
é necessdrio cadastrar-se no SEIIMG e realizar o peticionamento.
Siga as orientagdes para realizar o cadastro de usudrio externo no

link abaixo.

VALOR

O cadastro no SEl é gratuito. Para solicitar o licenciamento sanitdrio,

consultar a etapa 3 — Efetuar o pagamento da taxa de Expediente.

CANAIS DE PRESTAgAO
Web: Cadastro de usudrio externo:

https: / /www.sei.mg.gov.br/sei/controlador externo.php2acao=usuari

o _externo avisar cadastro&id orgao acesso externo=0

2 - Efetuar peticionamento no SEI

1. Realize o peticionamento eletrénico no SEl (link abaixo),

selecionando a opgdo SES — Solicitacdo de Alvard Sanitdrio.

2. Preencha as informagdes e anexe os documentos solicitados;

* PARA SOLICITACAO DE CONCESSAO DE ALVARA SANITARIO:
Sdo obrigatérios tanto os documentos essenciais quanto os

documentos complementares;
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https://www.saude.mg.gov.br/images/1_noticias/09_2021/01_jan-fev-marc/licenciamento-sanitario/26-03-Nivel_III.pdf
https://www.saude.mg.gov.br/images/1_noticias/09_2021/01_jan-fev-marc/licenciamento-sanitario/26-03-Nivel_III.pdf
https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=usuario_externo_avisar_cadastro&id_orgao_acesso_externo=0
https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=usuario_externo_avisar_cadastro&id_orgao_acesso_externo=0

PARA SOLICITACAO DE RENOVACAO DE ALVARA SANITARIO:
Sdo obrigatérios os documentos essenciais. Os documentos
complementares para instru¢do do processo somente deverdo ser
reapresentados no caso de alteragdo de endereco, na constituigdio
da empresa ou da drea fisica.
O passo-a-passo detalhado pode ser consultado no Manual de
Peticionamento (link abaixo).

e DOCUMENTOS ESSENCIAIS:
| - Termo de Responsabilidade Técnica perante a Vigilancia
Sanitdria, sendo preenchido 1 (um) para o Responsdavel Técnico e
quantos necessdrios no caso de substitutos;
Il - Prova de habilitagdo legal vélida do Responsdvel Técnico (RT)
pelo estabelecimento junto ao Conselho de Classe, conforme
exigéncias da categoria profissional e norma sanitdria aplicavel a
cada estabelecimento;
lll - Documento comprobatério de vinculo do RT com a empresa
(Contrato de trabalho, nomeagdo, contrato social, dentre outros);
IV - Comprovante de pagamento da Taxa de Expediente referente
a fiscalizagdo da Vigilancia Sanitdria por meio de Documento de
Arrecadagdo Estadual (DAE), quando aplicével;
V - Respostas de questiondrios sobre informag¢des preliminares
quando devidamente instituido para cada tipo de estabelecimento;
conforme modelos padronizados pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria.

e DOCUMENTOS COMPLEMENTARES:
| - Alvard de Llocaliza¢gdo e Funcionamento quando, conforme
legislacdo municipal, for expedido antes do alvard sanitdrio;
Il - Documento de constituicdo da empresa, fundagdo, autarquia,
6rgdo (contrato social, estatuto ou legislagdo de criagéo do
Estabelecimento);
lll - Projeto arquitetdnico aprovado pela Vigiléncia Sanitdria,
quando exigido em legislacdio especifica.

Web: Acesso SEl para usudrio externo:
https: / /www.sei.mg.gov.br/sei/controlador externo.php2acao=usuari
o _externo logar&id orgao acesso externo=0

Manual de peticionamento:

http://vigilancia.saude.mg.gov.br/ > Passa o cursor do mouse em
Vigilancia Sanitdria > Clicar em Licenciamento Sanitdrio > Clicar em
Licenciamento Sanitdrio Alto Risco > Clicar em Manual de
Peticionamento e acessar o documento.

3 - Efetuar o pagamento da Taxa de Expediente

Essa etapa é necessdria apenas se a avaliagéo for de competéncia
estadual e o estabelecimento ndo for isento do pagamento.

Estdo dispensados de pagamento da referida taxa os
estabelecimentos amparados pelo art. 91 da Lei Estadual n°
6.763/75 e art. 7 do Decreto n° 38.886/97.

11


https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=usuario_externo_logar&id_orgao_acesso_externo=0
https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=usuario_externo_logar&id_orgao_acesso_externo=0
http://vigilancia.saude.mg.gov.br/

Quanto tempo
leva?

Legislagdo

Para gerar o documento (Campo Documentagéio), deve-se seguir as
etapas:

1 = Entre no link para gerar o Documento de Arrecadagdo Estadual
(DAE) no Site da Secretaria de Estado da Fazenda;

2 - Preencha as informacdes solicitadas:
Tipo de identificagdo - CPF ou CNPJ;
No campo Orgéio Piblico, selecionar: Fundo Estadual de Saude;
No campo Servico do Orgéo Publico, selecionar: CONCESSAO
ALVARA LICENCA FUNC/RENOVACAO — REC PROPRIO

3 — Na pdgina seguinte, preencha as informagdes solicitadas:
O Periodo de referéncia término e Data de pagamento serdo
preenchidos automaticamente. Valores a recolher > Valor da Receita:
Digite o valor, conforme orienta¢des abaixo;

4 — Clique em continuar;

5 — Efetue o pagamento. O comprovante deve ser enviado durante o
peticionamento com os demais documentos solicitados.

A taxa para inspegdo varia de acordo com o tipo de
estabelecimento sujeito ao controle sanitdrio.

Para calcular o valor, é necessdrio multiplicar a quantidade de
Unidade Fiscal do Estado de Minas Gerais (UFEMG) referente ao
tipo de estabelecimento, pelo valor da UFEMG vigente no ano.
Acesse o site da Secretaria Estadual de Fazenda cligue aqui; e
consulte a quantidade de UFEMG de acordo com o tipo de
estabelecimento, a partir do item 3 da Tabela A.

Para obter o valor da UFEMG vigente no ano, clique aqui.

Web: Secretaria de Estado de Fazenda de Minas Gerais
http:/ /www.fazenda.mg.gov.br

O tempo estimado para resposta a solicitacdo é de 60 dias.

Resolugdio SES/MG n° 7.426, de 25 de fevereiro de 2021.
Lei Estadual 13.317/99 - Cédigo de Saide do Estado de MG.

12


http://daeonline1.fazenda.mg.gov.br/daeonline/executeReceitaOrgaosEstaduais.action
http://www.fazenda.mg.gov.br/empresas/legislacao_tributaria/leis/l6763_1975_09.htm#tab_a_it3
http://www.fazenda.mg.gov.br/empresas/legislacao_tributaria/resolucoes/ufemg.html
http://www.fazenda.mg.gov.br/

Outras
informagdes

Clique aqui para mais informagdes.

O alvard sanitdrio é o documento expedido por intermédio de ato
administrativo privativo do érgdo sanitdrio competente, contendo
permissdo para o funcionamento dos estabelecimentos sujeitos ao
controle sanitdrio.

Para obter orientagdes sobre o licenciamento sanitdrio, procure
primeiramente a Vigilancia Sanitdria Municipal para saber qual
esfera é responsdavel pela fiscaliza¢do, se municipal ou estadual.

Unidades Regionais de Saitde:
https://www.saude.mg.gov.br/sobre /institucional /superintendencias-
regionais-de-saude-e-gerencias-regionais-de-saude

13


https://www.saude.mg.gov.br/licenciamentosanitario-risco3
https://www.saude.mg.gov.br/sobre/institucional/superintendencias-regionais-de-saude-e-gerencias-regionais-de-saude
https://www.saude.mg.gov.br/sobre/institucional/superintendencias-regionais-de-saude-e-gerencias-regionais-de-saude

SOLICITAR ALVARA SANITARIO PARA
ESTABELECIMENTOS DE BAIXO RISCO

O QUE E?

Os estabelecimentos que exercem atividades classificadas como Risco Nivel Il (Baixo Risco)
dependem de autorizagdo da Vigiladncia Sanitdria para o inicio das atividades, mas podem
ter seu Alvard Sanitdrio expedido mediante procedimentos simplificados, dispensando a
vistoria prévia. Nesse caso, as vistorias sdo realizadas apés o inicio de funcionamento do
empreendimento.

A solicitagdo de alvard para esses estabelecimentos deve ser feita junto & Vigiléncia
Sanitdria Municipal.

Quem pode Estabelecimentos cujas atividades econdmicas sejam classificadas
utilizar este como Risco Nivel Il (baixo risco sanitario).

servico?

Como fazer? 1 - Obter alvara sanitario para estabelecimentos de baixo risco

O licenciamento sanitdrio para estabelecimentos de baixo risco serd
realizado preferencialmente pelo municipio, apds o fornecimento de
informacdes e declarac¢des assinadas pelo responsavel legal do
estabelecimento, visando ao reconhecimento formal do cumprimento
dos requisitos exigidos pela legislagdo sanitdria para o exercicio da
atividade requerida. O interessado pode procurar a Vigiléncia
Sanitdria municipal presencialmente ou pelos contatos disponibilizados
pelo érgdo local.

Apds o fornecimento das informacgdes, a Vigilancia Sanitaria ird tomar
as medidas cabiveis, devendo emitir o Alvard Sanitdrio expedido
mediante procedimentos simplificados, dispensando a vistoria prévia.
Nesse caso, as vistorias sdo realizadas apés o inicio de funcionamento
do empreendimento.

VALOR
Dependente da legislagdo municipal.

CANAIS DE PRESTACAO
Web: Informagdes - Licenciamento sanitdrio:
https: / /www.saude.mg.gov.br /licenciamentosanitario-risco2

14


https://www.saude.mg.gov.br/licenciamentosanitario-risco2

Quanto tempo
leva?

Legislagdo

Outras
informagdes

O tempo é varidvel. Verificar junto a Vigilancia Sanitdria municipal.

Resolugdio SES/MG n° 7426/2021, de 25 de fevereiro de
2021;

Lei Estadual 13.317/99 - Cédigo de Saude do Estado de MG.

Clique aqui e veja as atividades econdmicas classificadas como nivel
de risco Il e outras informacdes.

O alvard sanitdrio é o documento expedido por intermédio de ato
administrativo privativo do 6rgdo sanitdrio competente, contendo
permissdo para o funcionamento dos estabelecimentos sujeitos ao
controle sanitdrio.

Para saber qual a documentagéo exigida, prazos de atendimento e
valores das taxas de arrecadacdo fiscal deve ser procurado o érgdo
de vigilancia sanitdria municipal.

Com o objetivo de padronizar e simplificar o processo de
licenciamento sanitdrio de Nivel de Risco Il em todo o Estado, a
Secretaria de Estado de Saiude em parceria com a Junta Comercial
do Estado de Minas Gerais (JUCEMG) desenvolveu o Sistema de
Licenciamento Sanitdrio Simplificado.

Por meio desse sistema, no momento do registro de sua empresa junto
ao Portal de Servicos da JUCEMG, o empreendedor consegue solicitar
e receber, de forma totalmente eletrdnica, o seu alvard sanitdrio.

O sistema é disponibilizado para os érgdos de vigiléncia sanitdria dos
municipios aderentes & Rede Nacional para a Simplificagdo do
Registro e da Legalizacdo de Empresas e Negédcios (REDESIM).

Veja aqui a lista dos municipios aderentes (Clicar em Licenciamento
Sanitdrio Simplificado - Baixo Risco > Municipios que utilizam o
Sistema de Licenciamento Simplificado pelo Portal de Servigos
JUCEMG).
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SOLICITAR AVALIACAO DE PROJETO

ARQUITETONICO

O QUE E2

Os estabelecimentos sujeitos ao controle sanitdrio classificados como alto risco (Nivel de
risco lll) devem ter seus projetos para construgéio, amplia¢do, reforma ou adequagéio
analisados e aprovados de acordo com a legislacdo sanitdria vigente, ressalvadas as
atividades dispensadas (conforme Anexo IV da Resolugdo SES/MG n° 7.426, de

25/02/2021).

A avaliagdo do projeto arquitetdnico verifica se o mesmo estd em conformidade com os
critérios e normas estabelecidas para cada tipo de estabelecimento para seu regular

funcionamento.

Quem pode
utilizar este
servico?

Como fazer?

Estabelecimentos sujeitos ao controle sanitdrio e classificados como de
Alto Risco (Nivel de risco Ill) nos termos da Resolucdo SES/MG n°
3.337, de 25 de fevereiro de 2021, ressalvadas as atividades
dispensadas (conforme Anexo IV da Resolugéio SES/MG n° 7.426, de
25/02/2021).

1 - Efetuar o pagamento da Taxa de Expediente

Essa etapa é necessdria apenas se a avalia¢do for de competéncia
estadual e o estabelecimento ndo seja isento do pagamento.

1 — Entre no link para gerar o Documento de Arrecadagéo Estadual
(DAE) no Site da Secretaria de Estado da Fazenda;

2 — Preencha as informagdes solicitadas:
e Tipo de identificagdo — CPF ou CNPJ;
*  No campo Orgédo Piblico, selecionar: Fundo Estadual de Saude;

e No campo Servico do Orgdo Piblico, selecionar: Andlise de projeto
de estabelecimento sujeito a controle sanitdrio M2;

3 — Na pdgina seguinte, preencha as informacdes solicitadas:

e O Periodo de referéncia término e Data de pagamento serdo
preenchidos automaticamente.

Valores a recolher > Valor da Receita — Digite o valor, conforme
orientagdes do campo valor, abaixo.

® Ndo é necessdrio preencher o Valor multa nem o Valor juros.

O valor a recolher serd preenchido automaticamente, basta clicar
com o cursor no campo correspondente.

Também ndo serd necessdrio preencher o campo Informagdes
complementares;
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https://www.saude.mg.gov.br/images/1_noticias/09_2021/01_jan-fev-marc/licenciamento-sanitario/5-N%C3%ADvel%20III%20projeto.pdf
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4 — Clique em continuar;

5 — Efetue o pagamento. O comprovante deve ser enviado com os
demais documentos solicitados.

Para obter o valor da taxa é necessdrio multiplicar o valor de a 0,5
Unidade Fiscal do Estado de Minas Gerais (UFEMG), para cada m?2 de
drea objeto de andlise, reajustada em 1° de janeiro de cada ano.
Consulte aqui o valor da UFEMG.

Estdo isentos do pagamento da taxa de andlise de projeto de
estabelecimento sujeito a controle sanitdrio e desobrigados de
apresentar a Meméria de Cdlculo, os estabelecimentos publicos
federais, estaduais e municipais, bem como as entidades filantrépicas
e de utilidade publica.

Web: Secretaria de Estado de Fazenda de Minas Gerais
http://www.fazenda.mg.gov.br/

2 - Requerer a avaliagéio do Projeto Arquiteténico pela Vigilancia
Sanitaria Estadual

Em alguns casos a responsabilidade pela avaliagdo do Projeto
Arquitetdnico é da Vigilancia Sanitdria Estadual, conforme deve ser
orientado pela Secretaria Municipal de Saidde do municipio onde se
localiza o estabelecimento.

Nesses casos, para solicitar a avaliagdo do projeto arquitetdnico, o
interessado deve protocolar a documentagéio necessdria, conforme
orientagdes da Vigildncia Sanitdria Municipal (entregue na Vigilancia
Sanitdria Municipal ou na Unidade Regional de Saide da jurisdi¢do).

1. Requerimento _de Aprovacdo de Projeto Arqguitetdnico -
RAPA devidamente preenchido, acompanhado dos seguintes
documentos mencionados no seu verso:

1.2 Relatério Técnico contendo:

e Os objetivos e as atividades do estabelecimento ou dos
servicos/setores/unidades a serem reformados, ampliados ou
construidos;

¢ A especificagdo bdsica de materiais de acabamento de tetos,
pisos e paredes, entre outros, de todos os ambientes;

e A descrigdo dos sistemas adotados de ventilagdo mecénica e
de ar condicionado, quando previstos;

e O quadro do nimero de leitos, no caso de estabelecimento
hospitalar, discriminando os leitos de internagéo e de CTI/ UTI;

e No caso de indUstrias, apresentacdo em planta do fluxograma
dos processos industriais, desde a entrada de matéria-prima &
saida de produto acabado, além da relagdo de matérias-
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http://www.fazenda.mg.gov.br/empresas/legislacao_tributaria/resolucoes/ufemg.html
http://www.fazenda.mg.gov.br/
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Quanto tempo
leva?

Legislacdo

Outras
informag&es

primas e dos equipamentos utilizados na produgdo, bem como
de produtos fabricados.

1.3 Projeto arquitetdnico bdésico de acordo com as NBR’s da
ABNT de representagdo de projetos de arquitetura, de
elaboragdo de projetos de edificagdes — arquitetura, com os
cédigos, leis e normas municipais, estaduais e federal;

1.4 Memdéria de cdlculo demonstrando as dreas a adequar,
reformar, construir e ampliar quando o estabelecimento néo for
isento da taxa de andlise de projeto de estabelecimento sujeito
a controle sanitdrio;

1.5 Cépia do comprovante de pagamento da taxa de andlise
de projeto de estabelecimento sujeito a controle sanitdrio
através do DAE — Documento de Arrecadagdo Estadual;

1.6 ART-CREA ou RRT — CAU de autoria do projeto (quitada).

e  Web: Informagdes - Licenciamento sanitdrio,
https://www.saude.mg.gov.br/licenciamentosanitario-
aprovacao-projetos

O prazo para avaliagdo de projetos é de até 60 dias.

* Artigo 89 da Lei Estadual n°® 13.317/99;

e Inciso lll art. 52 da Lei Federal n° 6.360/76;

* RDC51/11 da Anvisa;

* Resolucdio SES/MG n° 7.426, de 25 de fevereiro de 2021.

Apds solicitar a avaliacdo de projeto arquitetdnico, o interessado
deve aguardar a emissdo de parecer técnico pela Vigiléncia
Sanitdria, a fim de dar continvidade & solicitagdo de
licenciamento sanitdrio.

Consulte outras informagdes aqui.

Somente os estabelecimentos sujeitos ao controle sanitdrio e
classificados como de Alto Risco, nos termos da Resolucdo SES/MG n°
7.426, de 25 de fevereiro de 2021 ou a que vier a substitui-la,
necessitam de aprovag¢do de Projeto Arquitetdnico para seu regular
funcionamento.

A classificagéio de risco leva em consideracgéo a Classificacdo Nacional
de Atividades Econdmicas (CNAE) de cada estabelecimento.

Os estabelecimentos classificados como baixo risco, mesmo
dispensados de avaliag@o de Projeto Arquitetdnico, devem possuir um
fluxo adequado para realiza¢do das suas rotinas, bem como atender
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o disposto na legislagdo sanitdria vigente, o que serd verificado
durante as inspegdes periddicas.

Conforme estabelecido no art. 89 da Lei Estadual n° 13.317/99,
reformas de estabelecimentos também devem ser submetidas a nova
avaliagdo de projeto, entendendo-se por reforma toda modificacdo
na estrutura fisica, no fluxo de atividades e nas fungdes originalmente
aprovados.

Destaca-se que, para muitos estabelecimentos, apesar do projeto
arquiteténico ser aprovado pela Vigilancia Sanitdria Estadual, a
inspecdo sanitdria, préximo passo, é conduzida pela Vigildncia
Sanitdria Municipal.

Essa informacdo deve ser buscada junto & Vigilancia Sanitdria
Municipal.

Unidades Regionais de Sadde:
https://www.saude.mg.gov.br/sobre /institucional /superintendencias-
regionais-de-saude-e-gerencias-regionais-de-saude.
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OBTER CADASTRO DE FARMACIAS PARA
MANIPULACAO DE HORMONIOS,
CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS DE BAIXO
INDICE TERAPEUTICO (SBIT)

O QUE E2

O cadastro de estabelecimento farmacéutico para manipulagdo de horménios, citostdticos
e substdncia de baixo indice terapéutico deve ser solicitado pelas farmécias que
pretendem manipular tais substéncia conforme descrito na RDC 67,/2007.

Quem pode Todos os estabelecimentos farmacéuticos legalmente habilitados junto
utilizar este as Vigilancias Sanitdrias Estaduais e Municipais que manipulam
servico? preparac¢des magistrais e oficinais para uso humano.

Como fazer? 1 - Realizar o cadastro no SEI

O cadastro deve ser realizado por meio de peticionamento no Sistema
Eletrénico de Informacdes (SEIIMG).

O representante do estabelecimento deve estar cadastrado como
Usudrio Externo. Siga as orienta¢des para realizar o cadastro de
usudrio externo no link abaixo.

VALOR
Gratuito

CANAIS DE PRESTA(;AO

Web: Cadastro de usudrio externo:

https: / /www.sei.mg.qov.br/sei/controlador externo.php2acao=usudri
o _externo avisar cadastro&id orgao acesso externo=0

2 - Efetuar peticionamento no SEI

1. Realize o peticionamento eletrénico no SEl (link abaixo),
selecionando a op¢do SES - Cadastro para manipulagéo de
horménios, citostaticos e SBIT.

2. Preencha as informagdes e o Documento Principal: SES — Formuldrio
de Cadastro para Manipulagdo e anexe os documentos solicitados.

e Os DOCUMENTOS ESSENCIAIS s&o obrigatérios para todas as
solicitagbes;

e Os DOCUMENTOS COMPLEMENTARES sdo obrigatérios apenas
para as situagdes especificadas.

O passo-a-passo detalhado pode ser consultado no Manual de

Peticionamento (link abaixo).
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https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=usuario_externo_avisar_cadastro&id_orgao_acesso_externo=0
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Quanto tempo
leva?

Legislagdo

Outras
informagdes

e DOCUMENTOS ESSENCIAIS:
| - Notificagdo de aptiddo para a realizagdo da atividade,
conforme sugestdo no Anexo | do Manual.
I - Relagdo das substdncias ativas que serdo manipuladas,
conforme sugestdo do Anexo |l do Manual.
lll- Documento de Identificagéio do Farmacéutico: Anexar cépia
digitalizada no processo SEI.

e DOCUMENTOS COMPLEMENTARES:
I- Certificado de qualificagdo do sistema de ar: Anexar cépia
digitalizada no processo SEl.
Il - Alvard Sanitdrio: Anexar cépia digital (se emitido pelo SEIIMG),
ou cédpia digitalizada (no caso de documento fisico).
Il - Certificados de calibra¢gdo de manémetro(s) utilizado(s) para
monitoramento periédico do diferencial de press@o entre as dreas
(laboratério/antecadmara/érea de circulagdo).

Gratuito

Web: Acesso SEl para usudrio externo:
https: / /www.sei.mg.gov.br/sei/controlador externo.php2acao=usuari
o_externo logar&id orgao acesso externo=0

Manual de peticionamento - ORIENTACOES GERAIS: Peticionamento
de cadastro de horménios, citostaticos e SBITs:
http://vigilancia.saude.mg.gov.br/ > Clicar em Vigil@ncia Sanitdria
> Clicar em Servigos de Visa > Clicar em Cadastro de farmdcias
para manipula¢do de horménios, citostdticos, SBITS - SEIMG >
Acessar o documento.

Prazo mdaximo de 60 dias.

* Resolugdio RDC n° 67/2007

e Resolucdes SES n° 1139 de 27/03/2007

e Resolucdio SES n° 1480 de 16/05/2008

e Resolucdio SES/MG n° 7.426, de 25/02/2021.

Apds a entrega da documentag¢do completa, a autoridade sanitdria
ird inspecionar o estabelecimento para verificar as Boas Prdticas de
Manipulagdo de Medicamentos para Uso Humano em Farmdcias de
acordo com a Resolugdo da RDC n° 67/2007.
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Apds a Inspegdo, a Vigilancia sanitdria local ird elaborar um relatério
conclusivo informando se a farmdcia estd apta ou ndo a manipular as
referidas classes de medicamentos.

Caso a farmdcia esteja apta e toda a documentagdo necessdria ao
cadastro tenha sido enviada e esteja correta, a Visa solicita a
publicacdo do cadastro na Imprensa Oficial do Estado de Minas
Gerais. A Farmdcia é informada da publicag@o do cadastro via oficio
da Vigiléncia Sanitdria local a qual solicitou o cadastro para
Manipulacdo de Horménios, Citostaticos e Substéncias de Baixo indice
Terapéutico (SBIT).
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OBTER CADASTRO DE HOSPITAIS PARA
UTILIZACAO DO MISOPROSTOL

O QUE E2

O cadastro de hospitais para utilizagéio do Misoprostol deve ser solicitado pelos hospitais
publicos e privados que utilizem o Misoprostol, medicamento sob controle especial,
conforme Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998.

O cadastramento é realizado preferencialmente pelos municipios. Antes de iniciar o
peticionamento, procure a vigiléncia sanitdria municipal para orientagdo sobre a
competéncia

Quem pode Estabelecimentos hospitalares que utilizam medicamentos a base de
utilizar este misoprostol (lista "C1" - outros substéncias sujeitas a controle especial
servigo? da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998).

Como fazer? 1 - Realizar o cadastro no SEI

O cadastro deve ser realizado por meio de peticionamento no Sistema
Eletrénico de Informacdes (SEIIMG).

O representante do estabelecimento deve estar cadastrado como
Usudrio Externo. Siga as orientacdes para realizar o cadastro de
usudrio externo no link abaixo.

VALOR
Gratuito

CANAIS DE PRESTAgAO

Web: Cadastro de usudrio externo:

https: / /www.sei.mg.qov.br/sei/controlador externo.php2acao=usudri
o _externo avisar cadastro&id orgao acesso externo=0

2 - Efetuar peticionamento no SEI

1. Readlize o peticionamento eletrénico no SEl (link abaixo),
selecionando a opg¢do SES - Cadastro de Hospitais para Utilizagdo
de Medicamentos & Base de Misoprostol.

2. Preencha as informagdes, preencha o Documento Principal: SES —
Cadastro de Estabelecimento Hospitalar e anexe os documentos
solicitados.

e Os DOCUMENTOS ESSENCIAIS sdo obrigatérios para todas as
solicitagdes;
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Os DOCUMENTOS COMPLEMENTARES sdo obrigatérios apenas
para as situagdes especificadas, por exemplo, na inexisténcia de
comissdo de ética.
O passo-a-passo detalhado pode ser consultado no Manual de
Peticionamento (link abaixo).

e DOCUMENTOS ESSENCIAIS:
| - Peticdo em forma de Oficio para a realizagdo do cadastro,
conforme Anexo | do Manual de Peticionamento.
Il - Documento de identidade do farmacéutico e do diretor clinico
do estabelecimento: Anexar cépia digitalizada no processo SEl;
[l - Alvard Sanitdrio: Anexar cépia digital (se emitido pelo SEIIMG),
ou cédpia digitalizada (no caso de documento fisico).
IV - Relagdo dos medicamentos, quantidades estimadas e a
justificativa de venda: conforme Anexo |l do Manual de
Peticionamento.

e DOCUMENTOS COMPLEMENTARES:
| - Parecer da Comisséo de ética do Hospital acerca da justificativa
de uso do medicamento. (Resolugéo SES n° 458/99). No caso de
hospitais dispensados de comissdo de ética, o diretor clinico deverd
providenciar o parecer.

Gratuito

Web: Acesso SEl para usudrio externo:
https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador externo.php2acao=usuari
o_externo logar&id orgao acesso externo=0

Manual de peticionamento - ORIENTACOES GERAIS: Peticionamento
de cadastro de estabelecimento hospitalar para utilizacdo de
medicamentos a base de misoprostol:
http://vigilancia.saude.mg.gov.br/ > Clicar em Vigil@ncia Sanitdria
> Clicar em Servicos de Visa > Clicar em Cadastro de hospitais para
dispensac¢do do misoprostol - SEIIMG > Acessar o documento.

Quanto tempo Prazo maximo de 60 dias.
leva?

Legislacad
egisiagao Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998

Portaria n® 6 de 29 de janeiro de 1999, CAPITULO X — DO
CADASTRO DE ESTABELECIMENTOS.

Outras O cadastro é realizado preferencialmente pela Vigil@ncia Sanitdria
informagdes municipal, contudo, devido & indisponibilidade de jornal oficial ou de
grande circulagdo, a Vigildncia Sanitdria do Estado poderd
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providenciar a publicacdo. Nesse caso, a Vigil@ncia Sanitdria
municipal direcionard & Unidade Regional de Saude da jurisdi¢do.

A divisdo dos municipios de Minas Gerais por Unidade Regional de
Saude, bem como os contatos das mesmas podem ser consultados no
site  da Secretaria de Estado da Sadde de Minas Gerais,
clicando AQUI.

A Vigiléncia sanitdria local ou, quando for o caso, estadual,
providencia a publicagéo do cadastro. O estabelecimento é informado
da publica¢do do cadastro via oficio da Vigiléncia Sanitdria local a
qual solicitou o cadastro.
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SOLICITAR CADASTRO DE DROGARIAS E
FARMACIAS PARA COMERCIALIZACAO DE
RETINOIDES

O QUE E2

O cadastro de estabelecimento farmacéutico para dispensagdo e comercializagdo de
retinéides deve ser solicitado pelas farmdcias e drogarias que pretendem comercializar
medicamentos de uso sistémico a base de substéncias da lista "C2" (retindides) da Portaria
SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998.

O cadastramento é realizado preferencialmente pelos municipios. Antes de iniciar o
peticionamento, procure a vigiléncia sanitdria municipal para orientagdo sobre a
competéncia.

Quem pode Drogarias e farmdcias legalmente habilitadas junto aos 6rgdos de
utilizar este Vigilancia Sanitdria.

servico?

Como fazer? 1 - Realizar o cadastro no SEI

Caso a Vigilancia Sanitaria Municipal oriente que o cadastro deve ser
feita junto & Vigilancia Sanitdria Estadual, o requerente deve
cadastrar-se no Sistema Eletrénico de Informagdes (SEl) e realizar o
peticionamento.

Siga as orientagdes para realizar o cadastro de usudrio externo no
link abaixo.

VALOR
Gratuito

CANAIS DE PRESTAgAO

Web: Cadastro de usudrio externo:

https: / /www.sei.mg.qov.br/sei/controlador externo.php2acao=usuari
o _externo avisar cadastro&id orgao acesso externo=0

2 - Efetuar peticionamento no SEI

1. Realize o peticionamento eletrénico no SEl (link abaixo),
selecionando a opg¢do SES - Cadastro de estabelecimento
farmacéutico para dispensacdo e comercializagdo de Retindides.

2. Preencha as informagdes, preencha o Documento Principal: SES —

Cadastro de Estabelecimento Hospitalar e anexe os documentos
solicitados.
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Quanto tempo
leva?

Legislagdo

Outras
informagdes

O passo-a-passo detalhado pode ser consultado no Manual de
Peticionamento (link abaixo).

e DOCUMENTOS ESSENCIAIS:
| - Peticdo em forma de Oficio para a realiza¢do do cadastro,
conforme Anexo | do Manual de Peticionamento.
Il - Documento de identidade do farmacéutico do estabelecimento:
Anexar cépia digitalizada no processo SEl;
Il - Alvard Sanitdrio: Anexar cépia digital (se emitido pelo SEIIMG),
ou cédpia digitalizada (no caso de documento fisico).
IV - Relagdo dos medicamentos, quantidades estimadas e a
justificativa de venda: conforme Anexo Il do Manual de
Peticionamento.

Gratuito

Web: Acesso SEl para usudrio externo:
https: //www.sei.mg.gov.br/sei/controlador externo.php2acao=usuari
o_externo logar&id orgao acesso externo=0

Manual de peticionamento - ORIENTACOES GERAIS: Peticionamento
para cadastro de estabelecimento farmacéutico para dispensagéio e
comercializagéo de Retindides lista "C2") da Portaria SVS/MS n.°
344/98 no Sistema Eletrdnico de Informagdes (SEIIMG):
http://vigilancia.saude.mg.gov.br/ > Clicar em Vigilé@ncia Sanitéria
> Clicar em Servigos de Visa > Clicar em Cadastro de drogarias e
farmacias para cormecializagdo de retindides - SEIIMG > Acessar o
documento.

Prazo méximo de 60 dias.

Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998
Portaria n° 6 de 29 de janeiro de 1999.

O cadastro é realizado preferencialmente pela Vigil@ncia Sanitdria
municipal, contudo, devido & indisponibilidade de jornal oficial ou de
grande circulagdo, a Vigil@ncia Sanitdria do Estado poderd
providenciar a publicagdo. Nesse caso, a Vigildncia Sanitéria
municipal direcionard & Unidade Regional de Saude da jurisdi¢do.

A divisdo dos municipios de Minas Gerais por Unidade Regional de
Sadde, bem como os contatos das mesmas podem ser consultados no
site da Secretaria de Estado da Saidde de Minas Gerais,
clicando AQUI.

A Vigiléncia sanitdria local ou, quando for o caso, estadual,
providencia a publicagéo do cadastro. O estabelecimento é informado
da publica¢do do cadastro via oficio da Vigildncia Sanitdria local a
qual solicitou o cadastro.
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OBTER CADASTRO DE PRESCRITORES E
FORNECIMENTO DE TALONARIOS E
NUMERACAO DE NOTIFICACOES DE
PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS
AO CONTROLE ESPECIAL

O QUE E2

Cadastro e posterior fornecimento dos talondrios com Notificagdo de Receita de
Talidomida e medicamentos sujeitos ao controle especial da lista A, bem como fornecimento
de numeragdo para confecgdo das notificacdes de receitudrio de medicamentos da lista B,
B2 e C2, para prescritores e instituicdes em obediéncia as diretrizes das Portarias SVS/MS

n° 344/98 e n° 06/1999, bem como RDC n° 11/2011.

Quem pode Prescritores (médicos, dentistas e veterindrios), ou instituicdes de sadde
utilizar este que necessitem prescrever medicamentos sujeitos ao controle especial.
servico?

Como fazer? 1 - Realizar cadastro no SEI

O cadastro deve ser realizado por meio de peticionamento no Sistema
Eletrénico de Informacdes (SEIIMG).

O representante do estabelecimento deve estar cadastrado como
Usudrio Externo. Siga as orienta¢des para realizar o cadastro de
usudrio externo no link abaixo.

VALOR
Gratuito.

CANAIS DE PRESTACAO

Web: Cadastro usudrio externo:

https: / /www.sei.mg.gov.br/sei/controlador externo.php2acao=usuari
o _externo avisar cadastro&id orgao acesso externo=0

2 — Efetuar peticionamento no SEI

1. Realize o peticionamento eletrénico no SEl (link abaixo),
selecionando a op¢do SES — Cadastro de prescritores e
fornecimento de talondrios e numeracéio de notificacdes. Deve
existir apenas um processo SEl de cadastro para cada prescritor
ou instituigdo. Selecionar a opgdo: Peticionamento Novo.
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2. Preencha as informacdes e o documento principal: SES - Ficha
Cadastral e anexe os documentos solicitados;

* Os DOCUMENTOS ESSENCIAIS sdo obrigatérios para todas as

solicitacdes;

* Os DOCUMENTOS COMPLEMENTARES sdo obrigatdrios apenas

para as situacdes especificadas.

O passo-a-passo detalhado pode ser consultado no Manual de

Peticionamento (link abaixo).

e DOCUMENTOS ESSENCIAIS:
| - Carteira do Conselho Regional de Medicina (CRM) ou Conselho
Regional de Odontologia (CRO) ou Conselho Regional de Medicina
Veterindria (CRMV);
Il - Comprovante de enderego residencial ou do consultério,
podendo ser uma conta de luz ou telefone
OBS: o prescritor deve providenciar carimbo com os dados: nome e
endereco completo do profissional e o Conselho Regional
correspondente.
lll- Lista de assinaturas, contendo pelo menos 3 (trés) autégrafos.

e DOCUMENTOS COMPLEMENTARES:
| - Requisi¢do da notificagdo de receita;
Il - Autorizagdo para terceiro obter talondrio de receitudrio;
Il - Declaragdo para prescritores de Talidomida conforme RDC
11/2011.

Gratuito.

Web: Portal de Vigiléncia em Sadde:
http:/ /vigilancia.saude.mg.gov.br

Web: Manual de peticionamento - ORIENTACOES GERAIS:
Peticionamento  Eletrénico para Envio de Cadastro de
prescritores/instituicdes e obtengdo de talondrios e numeragdo de
notificagdes de receitudrios sob controle especial no Sistema Eletrénico
de Informagdes (SEI'MG): http://vigilancia.saude.mg.gov.br/ > Clicar
em Vigildncia Sanitdria > Clicar em Servigos de Visa > Clicar em
Distribuic@o dos talondrios de notificacdo de Receita A, de Talidomida
e liberagdo da numeragdo para confecgéio das notificagdes de
Receitas B, B2 > Acessar o documento.

3 - Solicitar talonério ou numeragdo para impressdo de talondrio
1. Realize o peticionamento eletrénico intercorrente no SEI (link
abaixo), utilizando o mesmo Processo SEl de cadastro do prescritor e

ou instituicdo de saude.

2. Anexe a documentagdo informada abaixo.
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Legislagdo

Outras
informagdes

Oficio informando o tipo de talondrio (Talidomida ou amarelo - lista
A), bem como numeraglio para confeccdo das noftificagdes de
receitudrio B, B2 ou C2 (retindides).

DOCUMENTOS: deve ser anexada uma cépia do oficio devidamente
assinado e carimbado, cujo arquivo eletrdnico (gerado
eletronicamente ou digitalizado) deve estar salvo no computador que
ird fazer a solicitagdo.

Gratuito.

Web: Acesso SEl para usudrio externo:
https: //www.sei.mg.gov.br/sei/controlador externo.php2acao=usuari
o _externo logar&id orgao acesso externo=0

Presencial: Presencial ou por meio de representante autorizado, na
VISA local.

Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998
RDC 11/2011

e Portaria n® 6 de 29 de janeiro de 1999.

Servico disponivel somente para prescritores e instituicdes cadastrados
na Vigilancia Sanitdria Estadual. Antes de iniciar o processo, procure
primeiro orienta¢des na Vigildncia Sanitdria do seu municipio.

Caso a Vigil@ncia Sanitdria Municipal oriente que o cadastro de
prescritores e fornecimento de Talondrios e numeragdo de notificacdes
de prescricdo de medicamentos sujeitos ao controle especial deve ser
feita junto & Vigilancia Sanitdria Estadual, o requerente deve
cadastrar-se no Sistema Eletrdnico de Informagdes (SEl) e realizar o
peticionamento.
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SOLICITAR TERMO DE ABERTURA E
ENCERRAMENTO DE LIVROS DE RECEITUARIO

GERAL DE FARMACIA DE MANIPULACAO

O QUE E2

Solicitagdo de emisséo de Termos de Abertura e de Encerramento de Livro de Receitudrio
Geral de farmécias de manipulagéo, lavrados pela Autoridade Sanitéria local, em
atendimento ao item 8.3.1 do Anexo | da Resolugéio RDC 67 /2007, via Sistema Eletrdnico
de Informac¢des do governo do Estado de Minas Gerais (SEIIMG).

Quem pode
utilizar este
servico?

Como fazer?

Farmdcias de manipulagdo sob competéncia de fiscalizagdo estadual.

1 - Realizar o cadastro no SEI

Caso a Vigiléncia Sanitdria Municipal oriente que o cadastro deve ser
feita junto & Vigilancia Sanitdria Estadual, o requerente deve
cadastrar-se no Sistema Eletrénico de Informagdes (SEl) e realizar o
peticionamento.

Siga as orientagdes para realizar o cadastro de usudrio externo no
link abaixo.

VALOR
Gratuito

CANAIS DE PRESTAgAO

Web: Cadastro de usudrio externo:

https: / /www.sei.mg.qov.br/sei/controlador externo.php2acao=usudri
o _externo avisar cadastro&id orgao acesso externo=0

2 - Efetuar o pagamento da Taxa de Expediente

Para gerar o documento, deve-se seguir as etapas:

1 — Entre no link para gerar o Documento de Arrecadacdo Estadual
(DAE);

2 - Preencha as informacdes solicitadas:
Tipo de identificagdo - CPF ou CNPJ;
No campo Orgdio Publico, selecionar: Fundo Estadual de Saude;
No campo Servico do Orgéo Piblico, selecionar: Abertura ou baixa de
livros — REC PROPRIO;

3 — Na pdgina seguinte, preencha as informagdes solicitadas:
O Periodo de referéncia término e Data de pagamento serdo
preenchidos automaticamente.
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Valores a recolher > Valor da Receita: Digite o valor, conforme
orientagdes abaixo.

4 — Clique em continuar;

5 — Efetue o pagamento em qualquer agéncia bancdria ou casa
lotérica. O comprovante deve ser enviado no peticionamento com os
demais documentos solicitados.

Para obter o valor é necessdrio multiplicar o valor da Unidade Fiscal
do Estado de Minas Gerais (UFEMG) pela quantidade de UFEMGs
referente ao servico conforme tabela.

Quantidade de UFEMG: 10 UFEMG, reajustada em 1° de janeiro de
cada ano. Estd prevista no item 3.3.4 da Tabela A constante na Lei
Estadual 6.763/75 e no Decreto 38.886/97.

Valor da UFEMG: Consulte aqui o valor da UFEMG, reajustada
anualmente.

Web: Secretaria de Estado da Fazenda:
http://www.fazenda.mg.gov.br/

2 - Efetuar peticionamento no SEI

1. Realize o peticionamento eletrénico no SEl (link abaixo),
selecionando a opg¢do SES - Abertura e Encerramento de Llivros de
Receitudrio Geral.

2. Preencha as informagdes e anexe os documentos solicitados;
DOCUMENTOS: deve ser anexada uma cépia de cada documentagéo,
cujo arquivo eletrdnico (gerado eletronicamente ou digitalizado) deve
estar salvo no computador que ird fazer a solicitagdo.

O passo-a-passo detalhado pode ser consultado no Manual de
Peticionamento (link abaixo).

e DOCUMENTOS ESSENCIAIS:
| - Oficio com a Solicitagdo de Emisséio de Termo de Abertura de Livro
de Receitudrio Geral de farmdcias de manipulagdo, conforme modelo
disponivel no Anexo | do manual Peticionamento de abertura e
encerramento de livros de receitudrio geral informatizado no Sistema
Eletrénico de Informacdes (SEIIMG);
Il - Comprovante de pagamento da Taxa de Expediente referente &
abertura e baixa de livro por meio de Documento de Arrecadagéo

Estadual (DAE).

Gratuito.

Web: Acesso SEl para usudrio externo:
https: //www.sei.mg.gov.br/sei/controlador externo.php2acao=usuari
o_externo logar&id orgao acesso externo=0

Manual de peticionamento - ORIENTACOES GERAIS: Peticionamento
de abertura e encerramento de livros de receitudrio geral
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Legislagdo

Outras
informagdes

informatizado no Sistema Eletrdnico de Informag¢des (SEIIMG).
http://vigilancia.saude.mg.gov.br/ > Clicar em Vigilé@ncia Sanitaria >
Clicar em Servicos de Visa > Clicar em Emiss@o dos Termos de Abertura
e Encerramento de Livro de Receitudrio Geral de Farmdcias de
Manipulagdo - SEIIMG > Acessar o documento.

e RDC 67/2007

Servico disponivel somente para Farmdcias inspecionadas pela
Vigilé@ncia Sanitaria (VISA) Estadual, procure primeiro orientagdes na
VISA do seu municipio.
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NOTIFICAR INiCIO DE FABRICACAO DE
PRODUTOS ALIMENTICIOS DISPENSADOS DE
REGISTRO (ANEXO X)

O QUE E2

A notificagdo de inicio de fabrica¢do deve ser solicitada por empresas inspecionadas pela
Vigilé@ncia Sanitdria do Estado de Minas Gerais, produtoras de alimentos dispensados da
obrigatoriedade de registro no érgdo competente do Ministério da Saude, para informar
o inicio da fabricacdo do produto & autoridade sanitdria do Estado. O procedimento é
realizado por meio de peticionamento eletrdnico no Sistema Eletrdnico de Informagdes (SEI).

As empresas produtoras de alimentos dispensados da obrigatoriedade de registro no
érgdo competente, que sejam inspecionadas pela vigiléncia sanitdria dos municipios,

devem procurar os municipios para conhecer qual é o procedimento para apresentagdo do
Anexo X da RDC n° 23/2000.

Quem pode Empresas produtoras de alimentos dispensados da obrigatoriedade
utilizar este de registro no érgdo competente do Ministério da Saide

servico?

Como fazer? 1 - Realizar o cadastro no SEI

O cadastro deve ser realizado por meio de peticionamento no Sistema
Eletrénico de Informacdes (SEIIMG). O representante do
estabelecimento deve estar cadastrado como Usudrio Externo.

Siga as orientagdes para realizar o cadastro de usudrio externo no
link abaixo.

VALOR
Gratuito

CANAIS DE PRESTA(;AO

Web: Cadastro de usudrio externo:

https: / /www.sei.mg.qov.br/sei/controlador externo.php2acao=usudri
o _externo avisar cadastro&id orgao acesso externo=0

2 - Efetuar peticionamento no SEI

1. Realize o peticionamento no SEl por meio do link abaixo,
selecionando a op¢do: SES — Comunicagéio do inicio de fabricagdo de
produtos dispensados de registro.

2. Preencha as informagdes solicitadas, e o Documento Principal: SES —
Comunicagdo do inicio de fabricagdo.
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Quanto tempo
leva?

Legislagdo

Outras
informag&es

3. Anexe a documentagdo necessdria. O Termo de Responsabilidade
informando a data do inicio da fabricagéio deve ser assinado pelo
responsdvel e anexado ao processo como documento essencial.

Observagdo: Deve ser feito um novo peticionamento a cada inicio de
fabricacdo de um novo produto ou apresentagdo.
Termo de Responsabilidade.

Gratuito.

Web: Acesso SEl para usudrio externo:
https://www.sei.mg.qgov.br/sei/controlador externo.php2acao=usuari
o _externo logar&id orgao acesso externo=0

O tempo estimado é de 5 dias.

* Resolugdio RDC n° 23 de 15 de marco de 2000, alterada por RDC
n° 27 de 06 de agosto de 2010 e RDC n° 240 de 26 de julho de
2018

Apds o recebimento do processo SEl na regional de saide responsavel
pela empresa, a autoridade sanitdria competente ird avaliar a
documentacdo, assinar o Anexo X, notificar o responsdvel pela
solicitagdo para que imprima o documento assinado via SEl e o
mantenha arquivado junto & documentagdo da empresa.
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OBTER CERTIDAO DE VENDA LIVRE
PARA EXPORTACAO DE ALIMENTOS
(CVLEA)

O QUE E2

A CVLEA é um documento emitido pela autoridade sanitdria competente do Sistema
Nacional de Vigiléncia Sanitdria (SNVS) responsével pelo licenciamento do
estabelecimento fabricante do alimento, requerido voluntariamente, para atender
exclusivamente exigéncias sanitdrias de paises importadores de alimentos fabricados em
territério brasileiro.

Quem pode Empresas exportadoras de alimentos que possuam alvard sanitdrio
utilizar este emitido pela Vigiléncia Sanitdria Estadual. Empresas fiscalizadas pela
servico? vigiladncia municipal devem procurar o municipio responsdvel.

Como fazer? 1 - Efetuar o pagamento da Taxa de Expediente

Para a emissGo da CVLEA pela autoridade sanitdria estadual é
necessdrio efetuar o pagamento da taxa de expedicéio de certiddo a
ser recolhida para o Fundo Estadual de Sadde, através de Documento
de Arrecadagdo Estadual — DAE.

1 — Entre no link para gerar o DAE;

2 — Preencha as informagdes solicitadas:
- “Identificagdo”: inserir o nimero correspondente ao CNPJ ou CPF.
- “Orgéo Piblico”: escolher a opgéio: FUNDO ESTADUAL DE SAUDE.
- “Servigo do Orgéio Piblico™ escolher a opg&o: EXPEDICAO DE
DECLARAGCOES — REC PROPRIO.

3 — Na tela subsequente “Documento de Arrecadagdo - Receita
Orgéos Estaduais™

- “Identificagcdo do Contribuinte”: caso os itens “UF” e “Municipio”
ndo estejam preenchidos automaticamente pelo sistema a empresa
deverd preenché-los.

- “Valores a Recolher”: inserir em “Valor da Receita” o valor
correspondente a 5,00 UFEMGs (cinco vezes o valor da Unidade Fiscal
do Estado de Minas Gerais do ano corrente).

4 — Clique em continuar;
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5 — Efetue o pagamento. O comprovante deve ser enviado com os
demais documentos solicitados.

Para gerar o valor, é necessdrio multiplicar a quantidade de UFEMGs
do servico, pelo valor da UFEMG vigente no ano.

Taxa para expedicdo de certiddo no valor de 5,00 UFEMGs (cinco
Unidades Fiscais do Estado de Minas Gerais), segundo o item 3.7 da
Tabela A, do Decreto n° 38.886/1997, atualizado pelo Decreto
47.332/2017.

Consulte aqui o valor da UFEMG vigente no ano.

Web: Secretaria Estadual de Fazenda

2 — Cadastrar o CNPJ e solicitar a CVLEA

O acesso ao servico serd por meio do cadastramento do CNPJ da
empresa exportadora de alimentos, e posterior preenchimento do
formuldrio de solicitagéio da CVLEA no Portal gov.br (Link nos canais
de prestacdo).

No caso de indisponibilidade do sistema eletrdnico para emissdo do
CVLEA, a solicitagdo deve ser feita junto & autoridade sanitdria
competente do Sistema Nacional de Vigil@ncia Sanitdria responsdvel
pelo licenciamento do estabelecimento mediante a apresentag¢do dos
documentos obrigatérios.

| - Comprovante de pagamento ou de isen¢do da taxa, caso houver;
Il - Informagdo sobre a regulariza¢do do produto perante o Sistema
Nacional de Vigiléncia Sanitaria (SNVS);

Il - Cépia da fatura ou documento equivalente que comprove a
fransagdo comercial de exportagdio do alimento objeto da certiddo;
IV - Laudo de andlise laboratorial, quando exigido pelo pais
importador.

No caso de indisponibilidade do sistema, além da documentagdo
acima, serd exigida a apresentagdo de:

| - Requerimento assinado pelo responsdvel técnico ou legal contendo
informagdes sobre o produto e dados para contato (e-mail e telefone);

I - Modelo da CVLEA preenchido com as informagdes de
responsabilidade da empresa exportadora.

Web: Portal GOV.BR

3 — Receber a CVLEA

A primeira via da Certiddo pode ser emitida e impressa pela prépria
empresa, pelo Portal de Servigos (Portal GOV.BR). Se precisar da
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https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-certidao-de-venda-livre-para-exportacao-de-alimentos

Quanto tempo
leva?

Legislagdo

Outras
informagdes

segunda via, poderd acessar o Portal de Servicos e imprimir
novamente.

Web: Portal GOV.BR

O tempo estimado é de 15 dias.

e RDCn° 603, de 10 de fevereiro de 2022

O sistema eletrénico de emissdo de CVLEA é mantido pela Agéncia
Nacional de Vigil@ncia Sanitdria (Anvisa). Apdés a solicitagdo no
sistema essa Agéncia informard & Autoridade Sanitdria do Estado, que
avaliard as informagdes prestadas pela empresa. Apés a avaliagdo,
informagdes complementares ou ajustes podem ser solicitados.
Quando a CVLEA for requerida exclusivamente para informar a
vigéncia de registro sanitdrio de alimento, a Anvisa serd responsdvel
pela sua emisdo.

Para os casos em que a emissdo serd feita pela Anvisa (ou seja,
quando a certiddo tratar exclusivamente sobre a vigéncia do registro)
e na indisponibilidade deste servico eletrdnico, a solicitacdo deve ser
efetuada pela empresa interessada por meio do Sistema de
Peticionamento no Portal da Anvisa.

Informagdes ou duvidas especificas sobre o sistema da Anvisa devem
ser consultadas no portal da Anvisa ou pelos canais de Atendimento
telefénico (0800 642 9782) ou eletrdnico (cvlea@anvisa.gov.br).

38


https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-certidao-de-venda-livre-para-exportacao-de-alimentos
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-603-de-10-de-fevereiro-de-2022-380752221
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/alimentos/certidao-de-venda-livre-para-exportacao-de-alimentos
mailto:cvlea@anvisa.gov.br

CADASTRAR E/OU CONSULTAR SERVICOS
NO PROGRAMA ESTADUAL DE CONTROLE DA
QUALIDADE EM MAMOGRAFIA - PECQMAMO

O QUE E2

O PECQMamo é uma importante ferramenta de gerenciamento da qualidade da
mamografia, auxiliando no diagndstico precoce do céncer de mama através do
monitoramento da qualidade técnica dos mamoégrafos instalados nos servicos de
mamografia puiblicos e privados do estado, por meio da avaliagdo da imagem
radiogrdfica de um simulador de mama.

Quem pode Cidaddos, servicos de mamografia.

utilizar este

servico?

Como fazer? 1 - Cadastrar servigo de mamografia no PECQMamo

Os servicos de mamografia do estado de Minas Gerais devem se
cadastrar para participarem do monitoramento da qualidade dos
mamaégrafos, por meio de avaliagdo técnica realizada pela Vigiléncia
Sanitdria do Estado de Minas Gerais.

Preencha a Ficha de Cadastro Inicial abaixo.

DOCUMENTACAO

Preenchimento de informagdes no link de cadastro

VALOR
Gratuito

CANAIS DE PRESTAgAO
o  Web: Cadastro de usudrio externo: Ficha cadastral

e Email: mamografia@saude.mg.gov.br

2 - Consultar a relagdo de servigos participantes e/ou da relagéo
de servigos aprovados.

A populagcéo em geral pode consultar a relagcdo dos servicos de
mamografia de Minas Gerais participantes, bem como a relagdo de
servicos aprovados na avaliagdo técnica realizada pela VISA/MG,
verificando assim se o equipamento de mamografia possui a devida
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https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfh72DH6HbCC1-vw88mx3NW6Hf6ziJRPt7YHB0mRL5QRZQ-jw/viewform?c=0&w=1
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfh72DH6HbCC1-vw88mx3NW6Hf6ziJRPt7YHB0mRL5QRZQ-jw/viewform?c=0&w=1
mailto:mamografia@saude.mg.gov.br

Quanto tempo
leva?

Legislagdo

Outras
informag&es

qualidade para realizar o exame. A avaliacdo é realizada

semestralmente.
Consulte a lista no site abaixo.

Nd&o é necessdria

Gratuito

Web:

A informagdo é imediata, basta acessar o site.

A consulta aos servicos participantes e aprovados pode ser feita por
todas as mulheres que queiram verificar se o servico de mamografia
que ird realizar o seu exame possui um equipamento de qualidade,
bem como pelos servicos de mamografia para verificarem se estéo
prestando um servico de qualidade.
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http://atalanta.cdtn.br/
http://vigilancia.saude.mg.gov.br/index.php/download/resolucao-ses-6711-de-17-04-2019/
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