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CODIGO DE CLASSIFICACAO DE DOCUMENTOS

CLASSE 100 - POLITICAS E DIRETRIZES EM VIGILANCIA SANITARIA

CLASSE 200 — VIGILANCIA SANITARIA EM PRODUTOS

CLASSE 300 - VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS

CLASSE 400 — REGULACAO E MONITORAMENTO DO MERCADO ECONOMICO DE
MEDICAMENTOS

100 POLITICAS E DIRETRIZES EM VIGILANCIA SANITARIA

101 PLANEJAMENTO
- Incluem-se documentos referentes a planejamentos; planos,
estudos e gerenciamento das acOes de Vigilancia Sanitéria,
inclusive das ac¢Oes de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegarios

102 PROCEDIMENTOS
- Incluem-se documentos referentes a procedimentos operacionais
adotados nas acdes de Vigilancia Sanitéria, inclusive em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegérios, tais como

diretrizes de trabalho, ordens de servico, notas técnicas.
103 AVALIAQAO E ACOMPANHAMENTO

103.1 ANUAL
- Incluem-se documentos referentes a avaliacbes e
acompanhamentos anuais das atividades da area, inclusive
em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegéarios.
Podem incluir os diagnosticos situacionais, relatérios de

gestao, relatérios de atividades e ac¢fes, estatisticas.



103.2

104

105

PERIODICO

- Incluem-se documentos referentes a avaliacbes e
acompanhamentos peridédicos das atividades da érea,
inclusive em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegéarios. Podem incluir as planilhas de controle,
escalas de atividades, programas de monitoramento,
relatérios, documentos de supervisdo, de forca tarefa e agbes

desenvolvidas.

ACORDOS, CONTRATOS, CONVENIOS.

- Incluem-se documentos referentes a acordos, contratos ou
convénios, implementados ou néo, firmados exclusivamente para
a realizacdo das agbes de Vigilancia Sanitéria, tais como o0s
acordos e contratos firmados com hospitais para a realizacdo do
projeto Hospitais Sentinela Podem ser os projetos, relatorios,
prestacdo de contas, aditamentos.

- Os acordos, contratos e convénios relativos a administracdo da
instituicdo (area meio) deverao ser classificados no codigo 004

- Os acordos, contratos e convénios com as VISA’'S Estaduais,
Municipais e do Distrito Federal deverdo ser classificados no
cbdigo 131.

- Sugere-se abrir uma pasta/processo para cada acordo, contrato

ou convénio.

PESQUISAS, PROJETOS E PROGRAMAS.
- Incluem-se os projetos, programas e pesquisas relacionados as
acOes de vigilancia sanitaria, bem como tabula¢cées de dados, os

estudos e investimentos em pesquisas, 0s documentos que



106

110

111

112

demonstrem a organizacao e as negociacdes para a realizacao da

pesquisa, projeto ou programa e os relatérios.

RELACOES COM OS AGENTES REGULADOS

- Incluem-se documentos referentes a audiéncias técnicas, tais
como, atas, despachos e demais documentos gerados em funcéo
das reunides/audiéncias técnicas entre a Anvisa e 0 agente

regulado.

CAMARAS TECNICAS, COMISSOES, CONSELHOS, GRUPOS DE
TRABALHO, JUNTAS, COMITES.

- Incluem-se documentos referentes a criacéo, estudos, decisfes das
camaras técnicas, comissoes, conselhos, grupos de trabalho, juntas e
comités, tais como, resposta a questionamentos e recomendacoes,
pareceres técnicos, orientacdes e definicbes de métodos e
procedimentos cientificos sobre as a¢cdes de Vigilancia Sanitaria.

- Sugere-se abrir uma pasta para cada camara, comissao, conselho,
grupo, junta, comité.

- Os documentos referentes a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) deverdo ser classificados na classe 400 e
suas subdivisdes.

- Os documentos referentes a Comissdo de Habilitagdo de

Laboratérios de Saude deveréo ser classificados no codigo 322

CAMARAS SETORIAIS.

- Incluem-se documentos referentes a criacdo de céamaras
setoriais, bem como atas de reunido, decisdes, relatorios e
estudos.

- Sugere-se abrir uma pasta para cada camara setorial.

FARMACOPEIA BRASILEIRA



112.1

112. 11

119

120

- Incluem-se os documentos referentes a Farmacopéia Brasileira,
bem como a elaboracdo das Denominac6es Comuns Brasileiras,
formuléarios nacionais, relacdo de substancias quimicas de

referéncias certificadas (padrdes de referéncia), certificacdo de

matéria prima, textos técnicos, monografias e estudos.

COMISSAO PERMANENTE DE REVISAO
FARMACOPEIA BRASILEIRA (CPRFB).

- Incluem-se documentos referentes aos trabalhos da

Comissao, bem como os documentos de criacao,

nomeacdes de membros.

SUBCOMISSOES DA FARMACOPEIA BRASILEIRA

- Incluem-se documentos referentes aos trabalhos das
Subcomissdes, bem como dos documentos de criagao,
extingdo, nomeagdes de membros.

- Sugere-se abrir uma pasta para cada subcomissao

criada.

OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A CAMARAS TECNICAS,
COMISSOES, CONSELHOS, GRUPOS DE TRABALHO,

JUNTAS, COMITES.

NORMAS E LEGISLACAO EM VIGILANCIA SANITARIA

- Incluem-se documentos referentes ao desenvolvimento de normas,

legislacdes, regulamentacdes, resolucdes sanitarias.

- Sugere-se abrir uma pasta para cada norma.



121

129

130

131

132

CONSULTA PUBLICA

- Incluem-se documentos referentes a realizacdo de consultas
publicas e audiéncias publicas.

- Sugere-se abrir uma pasta para cada consulta.

- Os documentos de Audiéncias Publicas referentes a
determinada Consulta Publica devem pertencer ao mesmo dossié

da Consulta em questao.

OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A NORMAS E
LEGISLACAO EM VIGILANCIA SANITARIA

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (SNVS)

RELACOES COM OS ORGAOS DO SISTEMA

- Incluem-se os documentos referentes as acdes de Vigilancia
Sanitaria, gerados em funcdo da inter-relacdo da Anvisa,
coordenadora do Sistema, com os 6rgdos que o compdem o
Sistema, bem como 0s contratos, convénios e ajustes firmados
entre a Anvisa e os Estados, Municipios e Distrito Federal.

- Sugere-se abrir uma pasta para cada contrato, convénio ou

ajuste firmado.

CAPACITACAO E QUALIFICACAO EM VIGILANCIA SANITARIA
- Incluem-se documentos referentes a elaboracdo de cursos e ou
treinamentos de capacitacdo em Vigilancia Sanitaria dos agentes
do Sistema Nacional de Vigilancia  Sanitaria, inclusive  as
propostas, estudos, programas, relatorios finais, exemplares
unicos de material didatico e exercicios aplicados, relagdo de
participantes, levantamento de capacitacdo, avaliacdo e controle
de expedicdo de certificados.

- Sugere-se abrir uma pasta para cada curso e/ou treinamento.



139

140

141

142

143

144

OUTROS ASSUNTOS REFERENTES AO SISTEMA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

RELACOES INTERNACIONAIS

INTEGRACAO REGIONAL

- Incluem-se os documentos referentes as atividades de
integracao realizadas no &mbito da América do Sul, especialmente
no Mercosul, tais como cooperacao, negociagcdes regionais e bi-

regionais, acordos.

CONSISTENCIA JURIDICA
- Incluem-se os documentos referentes ao monitoramento das
publicacbes de consultas publicas, Resolugbes, Portarias a vista

do impacto das medidas adotadas pela Anvisa.

ACOES POR PAIS

- Incluem-se os documentos referentes as atividades de cunho
internacional que a Anvisa exerce no ambito bilateral, tais como
cooperagdo internacional, negocia¢fes bilaterais de instrumentos,
acordos, memorandos de entendimento, consultas entre a Anvisa

€ suas contrapartes em outros pal’ses.

INTEGRACAO COM ORGANISMOS INTERNACIONAIS

- Incluem-se documentos referentes a integracdo da Anvisa com
organismos internacionais, tais como a Organizacdo das Nacdes
Unidas (ONU), a Organizacdo das Na¢des Unidas para Agricultura
e Alimentacdo (FAO), a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a
Organizacdo dos Estados Americanos (OEA), a Organizagéo

Mundial do Comércio (OMC), A Organizagcdo Mundial de



145

149

190

191

Propriedade Intelectual (OMPI). Sdo documentos relacionados a
reunides, negociacOes, participagdo da Anvisa em espacos
multilaterais, de comunicacdo as areas técnicas de regulamentos
e compromissos acordados, bem como de acordos e resolucdes

aprovados no ambito de organismos internacionais.

FOROS TECNICOS INTERNACIONAIS

- Incluem-se os documentos referentes a participacdo da Anvisa
em foros técnicos internacionais, como Codex Alimentarius,
International Conference of Drug Regulatory Authorities (ICDRA),
Rede PANDRHA, bem como reunides e comunicacdo as areas

técnicas sobre compromissos acordados nos foros.

OUTROS  ASSUNTOS REFERENTES A  RELACOES
INTERNACIONAIS

OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A POLITICAS E DIRETRIZES
EM VIGILANCIA SANITARIA

SUGESTOES, RECLAMACOES, INFORMACOES E
DENUNCIAS.

- Incluem-se os documentos referentes a sugestoes, reclamacoes,
solicitagdo de informacdes e dendncias dos usuarios externos da
ANVISA.

- Se a denuncia proceder e resultar em uma investigacdo para
apuracdo de irregularidades, classificar no codigo 231 que é

especifico para investigacoes.



200

210

211

212

212.1

212.2

VIGILANCIA SANITARIA EM PRODUTOS

REGISTRO DE PRODUTOS
- Incluem-se os documentos referentes & concessao de registro de
medicamentos, drogas, cosméticos,  saneantes, insumos

farmacéuticos, correlatos (produtos para a saude) e alimentos.

ANALISE TOXICOLOGICA DE AGROTOXICOS,
COMPONENTES E AFINS.

- Incluem-se os documentos referentes a andlise toxicologica de
agrotoxicos, produtos técnicos, pré-misturas e afins para uso nos
setores de producdo, armazenamento e beneficiamento de
produtos agricolas, nas florestas plantadas e nas pastagens, cujo
registro € concedido pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA).

PRODUTOS DERIVADOS DO TABACO

CADASTRO DE PRODUTOS DERIVADOS DO TABACO
- Incluem-se os documentos referentes ao cadastro de

produtos derivados do tabaco.

CADASTRO DE EMPRESAS BENEFICIADORAS DE
TABACO, EMPRESAS NACIONAIS FABRICANTES,
IMPORTADORAS OU EXPORTADORAS.

- Incluem-se os documentos referentes ao Cadastro das
Empresas Beneficiadoras de Tabaco, Empresas nacionais

fabricantes, Importadoras ou Exportadoras.

10



213

219

220

220.1

229

NOTIFICAGCAO DE FABRICAGAO

- Incluem-se os documentos referentes a Notificacdo de Fabricacdo
de Cosméticos e Saneantes, considerados de baixo risco a saude e
determinados pela ANVISA como de Risco I.

- Os produtos determinados como de Risco Il devem possuir registro

e serem classificados no cédigo 210.

OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A REGISTRO DE
PRODUTOS

PEDIDOS DE PATENTE DE PRODUTOS E PROCESSOS
FARMACEUTICOS

- Incluem-se os pareceres referentes a anuéncia e ndo anuéncia de
pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos emitidos
pela ANVISA.

- Sugere-se abrir pastas distintas para os pedidos de patente anuidos

e nao anuidos.

RELACOES COM O INSTITUTO NACIONAL DE
PROPRIEDADE INDUSTRIAL

- Incluem-se os documentos referentes a solugéo de duvidas,
e repasse de informacdes relativas as atividades de analise
de pedidos de Patente de Produtos e Processos
Farmacéuticos exercida pela Anvisa e o Instituto Nacional de
Propriedade Industrial.

- Os documentos referentes a anuéncia e ndo anuéncia de

pedido de patente devem ser arquivados no codigo 220.

OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A PEDIDOS DE PATENTE
DE PRODUTOS E PROCESSOS FARMACEUTICOS

11



230

231

231.1
231.2

232

232.1
232.2

232.3

232.4

FISCALIZACAO EM PRODUTOS

MONITORAMENTO E INVESTIGACAO

- Incluem-se documentos referentes a fiscalizacdo e apuracdo de
irregularidades em produtos pos-comercializados sujeitos a vigilancia
sanitaria, inclusive os Programas Nacionais de Monitoramento de
Qualidade de Produtos.

- Sugere-se abrir uma pasta para cada investigagao.

NOTIFICACAO
AUTO DE INFRACAO

FARMACOVIGILANCIA

- Incluem-se o0s documentos referentes ao monitoramento,
fiscalizagdo, investigacdo e aplicacdo de acdes regulatorias em
medicamentos, tais como, estudos, decisdes, alertas, apreensoes,
inutilizacdes de medicamentos.

- Sugere-se abrir uma pasta para cada investigacao.

NOTIFICACAO
AUTO DE INFRACAO

RELATORIO DE FARMACOVIGILANCIA - (PSUR)
- Relatério sobre a seguranca de medicamentos

comercializados.

AUDITORIA EM FARMACOVIGILANCIA
- Incluem-se os documentos referentes a auditorias realizadas
em empresas fabricantes de medicamentos.

- Sugere-se abrir uma pasta para cada auditoria realizada.

12



233

233.1
233.2

234

234.1
234.2

235

239

240

241

TECNOVIGILANCIA

- Incluem-se o0s documentos referentes ao monitoramento,
fiscalizacdo, investigacdo e aplicacdo de acbes regulatérias em
produtos e equipamentos para a saude, tais como, decisdes, alertas,
estudos.

- Sugere-se abrir uma pasta para cada investigagao.

NOTIFICACAO
AUTO DE INFRACAO

PROPAGANDA

- incluem-se o0s documentos referentes ao monitoramento de
propagandas de medicamentos, cosmeéticos, saneantes, produtos
derivados do tabaco, tais como relatérios e formularios de avaliacao
de propaganda, despachos, correspondéncias, material de

propaganda.

NOTIFICACAO
AUTO DE INFRACAO

ROUBO DE PRODUTOS
- incluem-se os documentos referentes a notificacdo de roubo de

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A FISCALIZACAO EM
PRODUTOS

CONTROLE SANITARIO EM PRODUTOS

PESQUISAS E ENSAIOS CLINICOS

13



241.1

241.2

241.3

242

242.1

AUTORIZACAO PARA REALIZACAO DE PESQUISAS E
ENSAIOS CLINICOS

- Incluem-se os documentos referentes a autorizacdo para
realizacdo de pesquisas e ensaios clinicos, bem como as
notificacdes de eventos adversos referentes a medicamentos

ou substancias em estudo clinico.

ACESSO EXPANDIDO

- Incluem-se os documentos referentes a autorizagdo para a
realizacdo de programa patrocinado de disponbilizacdo de
medicamentos ou produto novo, promissor, ainda sem registro

na Anvisa.

USO COMPASSIVO

- incluem-se os documentos referentes a autorizacdo do uso de
medicamentos ainda n&o registrados no Brasil, destinado a
pacientes com doencas graves e sem alternativa terapéutica de
tratamento com produtos registrados. A autorizacao é individual
para pacientes ndo participantes de programa de Acesso

Expandido ou Pesquisa Clinica.

SUBSTANCIAS E PRODUTOS CONTROLADOS
- Incluem-se os documentos referentes a estudos de substancias
entorpecentes, psicotropicas e precursoras sujeitas a controle

especial.

ESTATISTICAS DE PRODUTOS CONTROLADOS PARA A
ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS (ONU)

- Incluem-se os relatérios estatisticos Dbrasileiros de
consolidacdo dos dados de entrada, saida, movimentacao e

comercializagédo de substancia e produtos sob controle especial.

14



242.2

242.21

242.22

242.3

242.31

242.32

BALANCO DE SUBSTANCIAS E MEDICAMENTOS
PSICOATIVOS (BSPO E BMPO)

- Incluem-se os documentos referentes ao levantamento da
movimentacao dos estoques de substancias e/ou medicamentos
sob controle especial nos estabelecimentos que as

comercializam ou manipulam.

TRIMESTRAIS

ANUAIS

AUTORIZACAO PARA AQUISICAO E UTILIZACAO DE
SUBSTANCIAS E MEDICAMENTOS CONTROLADOS

AUTORIZACAO PARA ESTABELECIMENTOS DE
ENSINO, PESQUISA E TRABALHOS MEDICO-
CIENTIFICOS.

- Incluem-se os documentos referentes a autorizacédo para
aquisicdo e uso de substdncia ou medicamentos sob
controle especial em estudos, pesquisas e trabalhos

médico-cientificos.

AUTORIZACAO PARA ESTUDOS DE EQUIVALENCIA
FARMACEUTICA, BIODISPONIBILIDADE E
BIOEQUIVALENCIA.

- Incluem-se os documentos referentes a autorizacédo para
aquisicdo e uso de medicamentos a base de substancias
sob controle especial em estudos de equivaléncia

farmacéutica, biodisponibilidade e bioequivaléncia.

15



243

243.1

243.2

244

244.1

24411

244.12

CONTROLE EM AGROTOXICOS

MONOGRAFIAS
- Incluem-se a relacdo de ingredientes ativos destinados ao uso
agricola, domissanitario, ndo agricola e preservante de madeira,

bem com os documentos de elaboracdo das monografias.

REAVALIACAO DE PRODUTOS AGROTOXICOS

- Incluem-se o0s documentos referentes as reavaliacbes
toxicoldgicas em produtos técnicos e formulados a base de
ingredientes ativos suspeitos e de possivel risco a salude da

populacgéo.

CONTROLE EM ALIMENTOS

- Incluem-se dos documentos referentes ao controle sanitario da
producdo e da comercializacdo de alimentos. S&o os estudos e
medidas para a prevencdo e o controle de distarbios e doencgas
associadas aos alimentos, bem como o controle de alimentos com

alegacdes de propriedade funcional.

AVALIACAO DE RISCO

ADITIVOS ALIMENTARES E COAJUVANTES DE
TECNOLOGIA

- Incluem-se os documentos referentes ao pedido de
inclusdo e ou extensdo de novos usos ou novos aditivos

alimentares e coadjuvantes de tecnologia.
ADITIVOS DE NOVAS TECNOLOGIAS PARA

EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS EM CONTATO COM
ALIMENTOS

16



245

245.1

245.11

245.12

245.2

- Incluem-se os documentos referentes ao pedido de
inclusdo de novos usos ou novos aditivos para embalagens

e equipamentos em contato com alimentos.

CONTROLE EM PRODUTOS IMPORTADOS

LIBERACAO DE IMPORTACAO

- Incluem-se os documentos referentes a liberacdo de produtos
importados. Tais como 0s documentos necessarios a liberacdo e
as requisicbes para analise de produtos em desembaraco
aduaneiro, termo de coleta de amostras, laudo de andlise de

amostra.

LIBERACAO DE IMPORTACAO EM CARATER
EXCEPCIONAL

- Incluem-se os documentos referentes a liberacdo de
produtos importados em carater excepcional, ou seja,
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria que ndo estdo
formalmente regularizados na ANVISA, ndo possuem
registro e ndo tem autorizacdo para serem comercializados

no mercado nacional.

REMESSA INTERNACIONAL
- Incluem-se os documentos referentes a importacdo de
produtos, realizada por pessoa fisica e para uso

exclusivamente pessoal.

ISENCAO DE IMPOSTOS PARA IMPORTACAO DE
PRODUTOS

17



245.3

245.4

245.5

246

246.1

246.11

- Incluem-se os documentos referentes a isen¢do de impostos
para importacdo de produtos, solicitada por entidades de

assisténcia social, sem fins lucrativos.

DOACAO DE PRODUTOS IMPORTADOS
- Incluem-se os documentos referentes ao pedido de doacéo de

produtos importados destinados a instituicdes filantropicas.

COTA DE IMPORTACAO
- Incluem-se os documentos referentes a determinacéo de cotas
anuais para a importacdo de produtos sujeitos a controle

especial.

AUTORIZACAO DE IMPORTACAO

- incluem-se os documentos referentes a autorizacdo de
importagdo de produtos controlados, tais com o certificado de
importagcdo, formulario “permit to export”, o certificado de nao
objecao, autorizacdo para fim de desembaraco aduaneiro e guia

de retirada.

CONTROLE EM PRODUTOS EXPORTADOS

REGISTRO DE EXPORTAQAO
- Incluem-se o0s documentos referentes ao registro de

exportacéo de produtos.

REMESSA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS

- Incluem-se os documentos referentes a exportacdo de
produtos, realizada por pessoa fisica e para uso
exclusivamente pessoal, tal como a guia de remessa de

medicamentos e produtos.

18



246.2

246.3

246.31

246.32

246.4

246.5

249

CERTIDAO DE REGISTRO E OU NOTIFICACAO PARA
EXPORTACAO
- Incluem-se os documentos referentes a emissao da certiddo de

registro e ou notificagdo para exportacdo de produtos.

AUTORIZACAO DE DISTRIBUICAO E COMERCIALIZACAO

VACINAS
- Incluem-se os documentos referentes a emissao do
Certificado de  Autorizacdo de  Distribuicdo e

Comercializacdo de Vacinas.

DILUENTE DE VACINAS
- Incluem-se os documentos referentes a emissao do
Certificado de  Autorizacdo de  Distribuicdo e

Comercializacdo de Diluentes de Vacinas.

AUTORIZACAO DE FABRICACAO PARA FINS EXCLUSIVOS
DE EXPORTACAO
- Incluem-se os documentos referentes a autorizagdo de

fabricagcdo de produtos destinados unicamente a exportagao.

AUTORIZACAO DE EXPORTACAO
- Incluem-se o0s documentos referentes a autorizacdo de
exportacdo de produtos sob controle especial, tais com, o

certificado de exportacdo, o certificado de néo objecéo.

OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A CONTROLE SANITARIO
EM PRODUTOS

19



290

OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A VIGILANCIA SANITARIA
EM PRODUTOS

300 VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS

310

310.1

310.11

310.2

AUTORIZACAO E AUTORIZACAO ESPECIAL DE
FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

- Incluem-se documentos referentes a Autorizacdo e Autorizacédo
Especial de Funcionamento de Empresas (Industrias, Importadoras,
Transportadoras, Distribuidoras e Centros de Biodisponibilidade e

Bioequivaléncia).

INSPECAO SANITARIA

- Incluem-se os documentos referentes a inspecado sanitéria, tais
com auto de inspecéao, notificacdo de irregularidade, termo de
inspecdo, laudo de analise, parecer técnico, termo de ajuste,
interdicdo e desinterdicdo, termo de apreensdo e inutilizacéo,

liberacdo, correspondéncias.

RELATORIO DE INSPECAO

- Relatorio produzido durante a inspec¢éo sanitéria.

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS

- Documento declaratério certificando que o estabelecimento
licenciado cumpre com o0s requisitos de boas praticas de
fabricacdo, distribuicdo, armazenamento, controle dos produtos

a que se propds fabricar, distribuir, armazenar, avaliar.

20



310.3 INVESTIGACAO
- Incluem-se documentos os referentes a fiscalizacdo e
apuracdo de irregularidades em empresas que produzem,
extraem, fabricam, transformam, sintetizam, purificam,
fracionam, embalam, reembalam, importam, exportam,
armazenam produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

- Sugere-se abrir uma pasta para cada investigagao.

310.31 NOTIFICACAO

310.32 AUTO DE INFRACAO

311 AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE DROGARIAS E
FARMACIAS

- Incluem-se documentos referentes a Autorizagcdo de

Funcionamento de Drogarias e Farmacias.

319 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A AUTORIZACAO E
AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

320 LABORATORIOS DE SAUDE

321 HABILITACAO
- Incluem-se os documentos referentes a avaliagdo e habilitacdo de
laboratérios analiticos em saude, equivaléncia farmacéutica e
provedores de ensaios de proficiéncia interessados em prestar

servicos laboratoriais na area de saude.

322 COMISSAO DE HABILITACAO
- Incluem-se os documentos referentes a comissdo de habilitacéo,
tais como as atas e relatérios de reunido, pareceres,

correspondéncias.
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323

329

330

331

332

339

340

QUALIDADE LABORATORIAL

- Incluem os documentos referentes a pesquisas dirigidas aos
laboratdrios de saude, tais como os documentos em que constam 0s
dados da pesquisa (formularios de pesquisa), os documentos de

elaboracéo e os relatorios de pesquisa.

OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A LABORATORIOS DE
SAUDE

SERVICOS DE SAUDE

MONITORAMENTO DA SITUACAO SANITARIA

- Incluem-se os documentos referentes ao monitoramento da situacao
sanitéria dos servicos de saude oferecidos em todo o pais, tais como
estudos, relatorios, diagndsticos de identificagdo de fatores de risco,
pareceres referentes a fiscalizacdo e cumprimento das normas

sanitarias, bem como o Relatério de Consolidacdo Nacional.

RELATORIO DE NOTIFICACAO DAS VIGILANCIAS SANITARIAS
ESTADUAIS, DO DISTRITO FEDERAL E MUNICIPAIS.

- Relat6rio da situagdo dos servicos de saude nos Estados, no Distrito
Federal e Municipios.

OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A SERVICOS DE SAUDE

SERVICOS DE HEMOTERAPIA

- Incluem-se os documentos referentes a situagéo sanitaria dos servigos
de hemoterapia, tais como os relatorios de monitoramento, relatorios de
atividades, relatérios de inspe¢do das unidades hemoterapicas

elaborados pelos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria Estaduais (VISA's).

22



341

342

342.1

343

349

350

- As regulamentacdes e diretrizes para o0s servicos de hemoterapia,

classificar no cédigo 120.

CADASTRO DE UNIDADES HEMOTERAPICAS
- Cadastro unico de servicos hemoterapicos publicos e privados
existentes no pais (HEMOCAD).

PRODUCAO HEMOTERAPICA

- Incluem-se os documentos referentes a producéo e distribuicdo do
sangue e hemocomponentes realizada nas unidades hemoterapicas,
tais como os relatérios de producdo (HEMOPROD), as avaliacbes da
cadeia de producdo e os programas de avaliacdo da qualidade do

sangue e hemocomponentes.

PLASMA

- Incluem-se os documentos referentes a avaliacdo da qualidade
do plasma excedente do uso terapéutico destinado ao
fracionamento industrial, tais como os relatorios de avaliacdo da
gualidade e conformidade do plasma, elaborados pelas

Vigilancias Estaduais, do Distrito Federal e Municipais.

HEMOVIGILANCIA

- Incluem-se documentos referentes ao monitoramento, fiscalizacao,
investigacdo e aplicacdo de acdes regulatérias na utilizacdo de
hemocomponentes nas transfusdes sanglineas.

- Sugere-se abrir uma pasta para cada investigacao

OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A SERVICOS DE
HEMOTERAPIA.

TRANSPLANTE DE ORGAOS, CELULAS E TECIDOS.
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351

351.1

352

352.1

352.2

ORGAOS EXECUTORES DE TRANSPLANTE DE ORGAOS E
TECIDOS

- Incluem-se documentos referentes a situacdo sanitaria dos 6rgaos
executores de transplante de 6rgaos e tecidos, tais como os relatorios
de monitoramento, relatorios de atividades, relatérios de inspecao
sanitaria encaminhados pelos 6rgdos de Vigilancia Sanitaria

Estaduais, do Distrito Federal e Municipais.

CADASTRO DE ORGAOS EXECUTORES DE TRANSPLANTE
DE ORGAOS E TECIDOS
- Cadastro unico dos 6rgaos executores de transplante de

orgaos e tecidos existentes no pais.

BANCO DE CELULAS E TECIDOS

- Incluem-se documentos referentes a situag¢do sanitaria dos bancos
de células e tecidos, tais como os relatérios de monitoramento,
relatorios de atividades, relatérios de inspecdo sanitaria
encaminhados pelos 6rgdos de Vigilancia Sanitaria Estaduais, do

Distrito Federal e Municipais.

CADASTRO DE BANCOS DE CELULAS E TECIDOS
- Cadastro Unico dos bancos de células e tecidos existentes no

pais.

AVALIACAO DOS SERVICOS EM BANCOS DE CELULAS E
TECIDOS

- Incluem-se os documentos referentes a avaliagdo da captacao
e producdo nos bancos de células e tecidos, tais como 0s
relatérios de producdo, as avaliacdes da cadeia de producao e

0s programas de avaliacdo de qualidade dos bancos.
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353 IMPLANTOVIGILANCIA
- Incluem-se documentos referentes ao monitoramento, fiscalizacao,
investigacao e aplicacdo de acdes regulatérias em procedimentos de
implante de 6rgéo e tecidos.

- Sugere-se abrir uma pasta para cada investigagao.

359 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A TRANSPLANTE DE
ORGAOS, CELULAS E TECIDOS.

360 CONTROLE SANITARIO EM SERVICOS

361 CONTROLE SANITARIO EM MEIOS DE TRANSPORTE
- Incluem-se os termos legais de fiscalizagdo e outros documentos
aplicados nos procedimentos de fiscalizagdo sanitaria em meios de

transporte.

361.1 AQUAVIARIOS
- Incluem os documentos referentes ao controle sanitario em
embarcacdes que operam transporte de carga e ou passageiros,

tal como, a livre prética.

361.11 CONTROLE DA AGUA DE LASTRO
- Incluem-se os documentos referentes ao controle da Agua
de Lastro, tais como estudos, pesquisas e diagndésticos,
testes, elaboracdo de indicadores microbiolégicos e
avaliacdo de possiveis riscos de introducao de organismos

indesejaveis pela Agua de Lastro.
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361.111

361.2

361.3

362

363

FORMULARIO DE INFORMACOES SOBRE AGUA
DE LASTRO
- Documentos em que constam informacdes sobre

agua de lastro para cada embarcacao.

AEREOS
- Incluem os documentos referentes ao controle sanitario em
aeronaves e veiculos de apoio aeronautico, que operam

transporte de carga e/ou passageiros.

TERRESTRES
- Incluem os documentos referentes ao controle sanitario em
veiculos terrestres: veiculos rodoviarios ou ferroviarios que

operam transporte de carga e ou passageiros.

TRANSLADO DE CADAVER
- Incluem-se os documentos referentes ao transporte intermunicipal,

interestadual ou internacional de cadaver humano ou partes deste.

CONTROLE SANITARIO NA INFRA-ESTRUTURA

- Incluem-se os termos legais de fiscalizacdo e outros documentos
aplicados nos procedimentos de fiscalizacdo sanitaria na infra-
estrutura de portos, aeroportos, fronteiras e terminais e recintos
alfandegérios, tais como, os laudos de analise de agua potavel,
projeto das instalacfes hidraulicas do sistema de captacao, aducdo,
tratamento, reservacdo, distribuicdo e oferta de agua potavel;
certificado de limpeza e desinfeccdo de reservatorios da rede de
distribuicdo de agua potavel; programa de controle de qualidade do
sistema de esgotamento sanitario; plano de gerenciamento de
residuos sdlidos; plano de manutencdo, operacdo e controle de

climatizagcédo do aeroporto e empresa instalada na area aeroportuaria.
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- Os documentos deverdo ser classificados nos grupos
correspondentes a infra-estrutura  portudria  (codigo 363.1),
aeroportuaria (codigo 363.2), fronteirica e terrestre (cédigo 363.3) e

terminais e recintos alfandegérios (codigo 363.4).

363.1 PORTUARIA

363.2 AEROPORTUARIA

363.3 FRONTEIRICA E TERRESTRE

363.4 TERMINAIS E RECINTOS ALFANDEGARIOS
364 CONTROLE SANITARIO DE VIAJANTES

- Incluem-se os documentos referentes a procedimentos de controle

sanitério aplicados aos viajantes.

364.1 DOENCAS E AGRAVOS DE INTERESSE DE SAUDE PUBLICA
INTERNACIONAL
- Incluem os documentos referentes a identificacdo, estudo e
aplicacdo de medidas preventivas a entrada no pais de doencas

e agravos de risco sanitario global.

364.11 CERTIFICADO INTERNACIONAL DE VACINACAO
- documento de certificagdo de vacinacdo contra febre
amarela.

364.12 ISENCAO DE VACINAGCAO

- Incluem-se os documentos referentes a isencdo de

vacinacao contra febre amarela.
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369 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A CONTROLE SANITARIO
EM SERVICOS

390 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A VIGILANCIA SANITARIA EM
SERVICOS

400 REGULACAO E MONITORAMENTO DO MERCADO ECONOMICO DE
MEDICAMENTOS. CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS (CMED)

410 ESTUDOS SOBRE REGULACAO DE MERCADO
- Incluem-se os documentos referentes a estudos mercadoldgicos sobre

medicamentos.

420 PLEITOS DE PRECOS
- Incluem-se os documentos referentes ao pleito de precos de
medicamentos a serem comercializados.

- Sugere-se abrir uma pasta para cada pleito de preco.

430 RELATORIOS DE COMERCIALIZACAO
- Relatorio enviado pelas empresas produtoras com informacdes sobre a

comercializagdo de medicamentos e apresentac¢des farmacéuticas.

431 RELATORIO DE PRODUCAO E COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS GENERICOS
- Relatorio enviado pelas empresas produtoras de medicamentos

genéricos com dados sobre a comercializacao.
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440

450

460

470

490

PRECO MAXIMO AO CONSUMIDOR
- Incluem-se os documentos referentes a determinacdo do preco maximo
gue um medicamento pode ter. Tal como as listas de preco maximo ao

consumidor.

PESQUISAS DE PRECOS E MERCADO
- Incluem-se os documentos referentes as pesquisas de pregos e

mercado realizadas por institutos de pesquisas especializados.

NOTIFICACOES DE INFRACAO
- Notificacbes emitidas as empresas para apresentacao de informacdes

e que nao resultam em infracdes mercadoldgicas.

INFRACOES MERCADOLOGICAS
- Incluem-se os documentos referentes a autuacdo de empresas por

infracdo as normas mercadolégicas.
OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A REGULACAO E

MONITORAMENTO DO MERCADO ECONOMICO DE
MEDICAMENTOS
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