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Emissdo e Renovacao da Licenga Epidemioldgica

De acordo com a RDC 197, de dezembro de 2017, "O estabelecimento que realiza o
servigo de vacinagdo deve estar devidamente licenciado para esta atividade pela autoridade
sanitdria competente” além de “estar inscrito e manter seus dados atualizados no Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES". Ainda, de acordo com essa Resolucdo, compete
aos servicos de vacinagao "registrar as informagdes referentes as vacinas aplicadas no cartdo de
vacinagdo e no sistema de informagdo definido pelo Ministério da Saude”.

A Instrucdo Normativa n2 18, de 20 de dezembro de 2017, da Diretoria de Vigilancia
Sanitdria do Distrito Federal, dispde que os servicos de vacinacdo necessitam, para
licenciamento sanitdrio e funcionamento, “parecer favordvel emitido pelo representante do
Programa Nacional de Imunizagédo (DIVEP/SVS/SES)".

Dessa forma, a Licenga Epidemioldgica € um documento emitido pela Geréncia de
Doengas Imunopreveniveis e de Transmissado Hidrica e Alimentar (GEVITHA/DIVEP/SVS/SES-DF),
com finalidade de autorizar, juntamente com a Vigilancia Sanitdria, o funcionamento de servicos
privados de vacina¢cdo humana.

Documentos basicos necessarios para Emissao do Parecer Epidemiolégico:

e Termo de Responsabilidade Técnica;

e Licenca Sanitaria vigente ou Certificado de Licenciamento (RLE@DIGITAL) ou Protocolo
de Solicitacdo de Licenca Sanitaria;

e Comprovante de Inscricdo do estabelecimento no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES).

Documentos basicos necessdrios para Renovagao do Parecer Epidemioldgico:

e Termo de Responsabilidade Técnica, caso o RT tenha sido alterado;
e Licenca Sanitaria vigente ou Certificado de Licenciamento (RLE@DIGITAL).

Etapas do processo de Emissao do Parecer Epidemioldgico:

e Preencher o formulario disponivel no endereco:
https://forms.gle/Vv5KRC8yfmW7z71r9
e Fazer o upload dos documentos no formulario;

e Apds a analise dos documentos e das informacgdes, a area técnica de imunizagdo da
GEVITHA entrard em contato com a empresa, via e-mail, para marcac¢do do treinamento
presencial ou virtual acerca dos registros de vacina¢do no Sistema de Informagdo do
Programa Nacional de Imunizacdes (SIPNI);

e Cumpridas as etapas descritas, serd emitido o Parecer Epidemioldgico.


https://forms.gle/Vv5KRC8yfmW7z71r9

Etapas do processo de Renovagdo do Parecer Epidemioldgico:

e Preencher o formulario disponivel no endereco:
https://forms.gle/Vv5KRC8yfmW7z71r9
e Fazer o upload dos documentos no formulario;

e Cumpridas as etapas descritas, sera renovado o Parecer Epidemioldgico

Tempo de espera para a conclusdo do processo:

e Aemissdo do Parecer Epidemioldgico ocorrera em até 30 (trinta) dias apds a entrada do
processo (preenchimento do formulario com os documentos necessarios), se nao
houver pendéncias.

Observacbes importantes:

e Além da andlise documental e das informacgGes prestadas, os estabelecimentos que
solicitarem a renovagao do parecer epidemiolégico também serdo avaliados quanto a
regularidade dos registros de vacinacdo no SIPNI. Os registros mensais feitos de forma
adequada serdo requisitos necessarios e condicionantes para emissdo da renovacgdo do
parecer.

e O Parecer Epidemioldgico é valido por 1 (um) ano, a contar da data de sua expedicao,
logo a renovacao devera ser realizada anualmente.


https://forms.gle/Vv5KRC8yfmW7z71r9

