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PIAUI DIGITAL E O LICENCIAMENTO SANITARIO

O Piaui Digital — sistema on-line
— sistema integrador

» consulta de viabilidade local de atividade;
» Viabilidade de nome;

» Viabilidade do registro e de inscricao, e;
» licenciamento das empresas do estado.




PIAUI DIGITAL E O LICENCIAMENTO SANITARIO

E por meio dele que é feita a
troca de InformacOoes com
orgaos federais, estaduais e
municipais que sao responsaveis
pelos processos de registro e
legalizacao das empresas.




PIAUI DIGITAL E O LICENCIAMENTO
SANITARIO

http://www.piauidigital.pi.gov.br/

o Eventos Integrados Acompanhamento do

Protocolo

insira o dados no campo acima para
‘um processo, certidio,
iniciado

Aberturade
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INTEGRACAO A REDESIM NO PIAUI

- Criacao da REDESIM (Rede Nacional
para Simplificacao do Registro e da
Legalizacao de Empresas e Negdcios)
por meio da Lei 11.598, de 03 de
dezembro de 2007,

74
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- Em 2013, ocorreu a publicacao da
RDC da ANVISA N° 49, que trata da

Inclusdo Produtiva com Seguranca c
Sanitaria;



INTEGRACAO A REDESIM NO PIAUI

= Em 2015 a SESAPI/DIVISA publicou a Portaria N°
1313/2015;

- EmM 2015/2016 os técnicos das VISA'S Estaduais
se reuniram para propor a Classificacao do Risco
Sanitario;

- Em 2016 ocorreu em Recife-PE reuniao com
Diretores das VISA's Estaduails do Nordeste,
gerando o Compilado Inicial da Classificacao de
RiIsco;



INTEGRACAO A REDESIM NO PIAUI

= Em 2016 a SESAPI atraves da
DIVISA criou a Portaria N°
665/2016, em atendimento a
demanda da Junta Comercial e
com o objetivo de integrar o Piaui a
REDESIM:
a) CNAE’s = atividades escopos
da VISA X competéncias,;
b) Fortalecimento da
Descentralizacao das acOes de
VISA no Piaui;




INTEGRACAO A REDESIM NO PIAUI

= Em 2017 a ANVISA através da
RDC N° 153/2017 (alterada pela
RDC N° 418/2020) dispOe sobre a
classificacao por grau de risco
para  atividades economicas
sujeitas a Vigilancia Sanitaria;

== Resolucao CIB-PI N° 116/2018 —
Pactuacao na Comissao
Intergestora Bipartite do Piaui;




INTEGRACAO A REDESIM NO PIAUI

= Em 2019, para adequar a legislacao
estadual as novas normas da
ANVISA, a SESAPI/DIVISA publicou
a Portaria N° 016/2019, que
revogou a Portaria N° 665/2016;

== Resolucao CGSIM N° 51, de 11 de
junho de 2019, define baixo risco
para os fins da Lei n° 13.874/2019
(alterada pelas Resolucoes CGSIM
N° 57/2020, 59/2020 e 68/2022);




INTEGRACAO A REDESIM NO PIAUI

- L€l N° 13.874, de 20 de setembro de 2019 (Lel da
_Iberdade EconOmica) — Conversao da Medida
Provisoria N° 881, de 30 de abril de 2019 (Declaracao
dos Direitos de Liberdade EconOmica);

== Resolucao CGSIM N° 62, de 20 de novembro de
2020, que dispoe sobre a classificacao de risco das
atividades econOmicas sujeitas a vigilancia sanitaria e
as diretrizes gerais para o0 licenciamento sanitario
pelos oOrgdos de vigilancia sanitaria dos Estados,

Distrito Federal e Municipios (alterada pela Resolucéao
CGSIM N° 66/2021);



INTEGRACAO A REDESIM NO PIAUI

= Em 2020, a ANVISA através da Instrucao
Normativa N° 66/2020 revogou a IN N° 16/2017 e
estabeleceu nova Lista de Classificacado Nacional
de Atividades EconOmicas sujeitas a Vig.
Sanitaria, por grau de risco;

== Resolucdo CIB-PI N° 444/2022 - Pactuacéao
na Comissao Intergestora Bipartite do Piaui.




PIAUI DIGITAL E O LICENCIAMENTO SANITARIO
2» FUNDAMENTO LEGAL.:

- Lei Federal N° 13.874/2020 (LEI DA LIBERDADE ECONOMICA)

- Resolugao do CGSIM N° 51, de 11 de junho de 2019
- Resolu¢do CGSIM N 62, de 20 de novembro de 2020

- Portaria SESAPI/GAB N° 016/2019

& Pactuacao: CIB-PI N° 444/2022




RISCO SANITARIO

™ O risco sanitario é a

propriedade que tem uma

atividade,  servico ou
substancia, de produzir
efeitos  nocivos  ou
prejudicials a  saude
humana.

adverso.

RISCO

Risco & a maneira
moderna de avaliar o
perigo em termos de

probabilidade, num
contexto de incerteza
(Spink apud
Douglas,2002),

0

PERIGO

Perigo, por sua vez, é
a condicdo que pode
ser verificada,
inevitavel, intrinseca,
SeM pressupor
interagdo e
exposicdo,

£

EVENTO
ADVERSO

Um evento adverso
pode ser definido
como qualquer efeito
ndo desejado, em
humanos, decorrente
do uso desses
produtos (RDC Anvisa
n® 04/2009).

b

m Risco sanitario € a possibilidade de um perigo causar um evento



CLASSIFICAQ&OADO RISCO SQNITﬁRIO PARA
VIGILANCIA SANITARIA

(ANVISA
Baixo risco: N f> Altorisco:
atividades econémicas — atividades econémicas
cujoinicio da operacdo que exigem inspecgdo
do estabelecimento Risco sanitaria ou andlise
ocorrerda sem a realizacdo d dente d - documental prévia por
de inspecdo sanitaria ou - fn':::]m:"-e © parte do érgdo
2 . coes . ~
andlise documental prévia responsavel pela emissao
por parte do érgdo da licencasanitaria, antes
responsdavel pela emissdo do inicio da operagdo do
da licenca sanitaria., estabelecimento

4 J

Nivel de perigo potencial de danos a integridade fisica, @ sadde humana e ao meio
ambiente da atividade econémica exercida
(Considerando a natureza das atividades, aos produtos e insumos relacionados as
atividades e a frequéncia de exposicdo aos produtos ou servigos)



CLASSIFICAQﬂOADO RISCO S@NITﬁRIO PARA
VIGILANCIA SANITARIA

CGSIM 51/2019

Baixo risco, nivel RISCO DEPENDENTE Medio risco,
de risco I, "baixo DIE IMFOIRLIACAO nivel de risco II,
risco A", risco "baixo risco B"
leve, irrelevante ou risco
ou inexistente moderado

Alto risco ou
nivel de risco
11
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https://concla.ibge.qov.br

concla.ibge.gov.br/busca-online-cnae.html?subclasse=8640205&tipo=cnaedlview=subclasse

CNAE 8640-2/05 - Servigos de
diagndstico por imagem com uso
de radiacdo ionizante, exceto .......
tomografia.

Esta subclasse compreende: i
- 0s servicos de radiodiagnéstico, tais como: s
- radiologia médica e odontologica e
- densitometria 6ssea —
- hemodinamica —
- medicina nuclear =
- mamografia =

- fluoroscopia i




PIAUI DIGITAL E O LICENCIAMENTO SANITARIO

Descentralizacao ==) CIB

Portaria SESAPI/GAB N° 016/2019

2
Competéncias concorrentes | =

A
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CNAE

8640-2/05

8621-6/02

2319-2/00

ATIVIDADE OBSERVACOES

Servico de diagnostico por Nao realizar tomografia,

Imagem com uso de mamografia,
radiacao ionizante, exceto  densitometria 0ssea,
tomografia. medicina nuclear,

hemodinamica,
fluoroscopia e
ressonancia.

Servigos moveis de
atendimento a urgéncias,
exceto UTI movel.,

Fabricac&o de artigos de
vidro.
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CNAE ATIVIDADE CONDICAO
7729-2/03 Aluguel de material
medico.
8122-2/00 Imunizacao e controle de
pragas.
4649-4/09 Comércio atacadista de

produtos de higiene,
limpeza e conservacao
domiciliar, com atividade
de fracionamento e
acondicionamento
associada.



PIAUI DIGITAL E O LICENCIAMENTO SANITARIO
RESOLUCAO CIB-PI N° 444/2022

3600-6/02 Distribuicao de agua por
caminhdes.
8640-2/07 Servicos de diagnostico

por imagem sem uso de
radiacao ionizante,
exceto ressonancia
magneética.

9603-3/05 Servicos de
somatoconservacao.
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CNAE
8640-2/08

8720-4/99

8640-2/02

ATIVIDADE

Servicos de diagnostico
por registros graficos —
ECG, EEG e outros
exames analogos.

Atividades de assisténcia
psicossocial e a saude a
portadores de disturbios
psiquicos, deficiéncia
mental e dependéncia
guimica nao especificadas
anteriormente.

Laboratoérios Clinicos.

CONDICAO
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OBSERVACAO QUANTO AO CNAE 8640-2/02

Laboratorio Central de Saude Publica e Laboratorios que
realizam procedimentos de alta complexidade nao serao
descentralizados, por executarem alta complexidade.

Vigildncia Sanitaria
Fiscalizacdo
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As VISAS Municipais gque estao em processo de descentralizacao e
as VISAS que ja realizam as atividades citadas na Resolucao podem

solicitar apoio da DIVISA ou das Regionais de Saude nas
fiscalizacoes.

O processo de descentralizacao das atividades ocorrera
gradativamente, levando em consideracao o risco inerente a atividade,

e apo0s as capacitacoes tedricas e praticas ofertadas pela DIVISA
as VISAS.




GOVERNO DO ESTADO

DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA DO PIAUI
RUA 19 DE NOVEMBRO, 1865, PRIMAVERA, TERESINA-P| e
FONE: (86)3216-3662 /3216-3664 :
E-MAIL: visapiaui@yahoo.com.br
Homepage: www.saude.pi.gov.br/divisa
Instagram: @vigilanciasanitaria.pi



