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25351-020086/2003-99 - AIS: 206/03 - GFIMP/ANVISA
Penalidade de multa na valor de RS 10.000,00 (dez mil reais), cu-
mulativamente com a proibicdo da propaganda na forma veiculada,
do inseticida RODASOL ULTRA MULTI-INSETICIDA.

SANKYO PHARMA BRASIL LTDA

25351-061717/2004-19 - AIS: 101/04 - GPROP/ANVISA
Penalidade de multa na valor de R$ 30.000,00 (trinta mil reais),
cumulativamente com a proibicdo da propaganda, referente aos me-
dicamentos  AGILISIN, HIRUDOID, LACTULONA, LOXONIN,
MEVALOTIN e CLOZAL.

SANKYO PHARMA BRASIL LTDA

25351-070947/2003-80 - AIS: 1099/03 - GFIMP/ANVISA
Penalidade de multa na valor de R$ 30.000,00 (trinta mil reais),
cumulativamente com a proibi¢do da propaganda, referente ao me-
dicamento HIRUDOID.

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
25351-205585/2002-73 - AIS: 277/02 - GFIMP/ANVISA
Penalidade de multa na valor de RS 60.000,00 (sessenta mil reais).
VITAFLORA BOTICA HEMEOPATICA

25351-069211/2004-40 - AIS: 141/04 - GPROP/ANVISA
Penalidade de multa na valor de RS 10.000,00 (dez mil reais), cu-
mulativamente com a proibi¢do da propaganda, refernte aos produtos
EMAGRESBEL ¢ ENERGEX.

LOURDES MARIA FRAZAO DE MORAES
SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
PORTARIA N* 663, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2005

O Secretario de Atengao a Satide, no uso de suas atribuicdes;

Considerando as Portarias SAS/MS n° 210 e SAS/MS n°
211, ambas de 15 de junho de 2004 e a Portaria SAS/MS n° 95, de 14
de fevereiro de 2005, que definem as Redes, Servigos e Centro de
Referéncia e estabelecem as normas especificas para os credencia-
mentos nas areas de Assisténcia Cardiovascular, Nefrologia e Trau-
mato-Ortopedia; e

onsiderando que as Secretarias Estaduais de Satde estdo
em fase de conclusdo da deﬁm@ao das redes assistenciais a que se
referem as Portarias SAS/MS 210/2004, n° 211 e an®
95/2005, conjuntamente com as respectlvas Comissdes Intergestores
Blpamte resolve

Art. 1° - Prorrogar, até 30 de dezembro de 2005, o prazo para
a instrucdo dos Rrocessos de credenciamento dos servigos que com-
pdem as Redes ssistenciais de Cardiologia, Ortopedia e Nefrologia.

§ 1° - Ao término deste prazo os servigos que ndo fizerem
parte das referidas redes de assisténcia, terdo o seu credenciamento
cancelado.

§ 2° - O cancelamento do credenciamento somente se con-
cretizara, para cada unidade federada, quando da publicagao das redes
correspondentes.

Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor na data da sua pu-
blicagao.

JOSE GOMES TEMPORAO
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
INSTRUCAO NORMATIVA N 2, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2005

Regulamenta as atividades da vigilancia
epidemioldgica com relagdo a coleta, fluxo
e a periodicidade de envio de dados da
notificagdo compulsoria de doengas por
meio do Sistema de Informagao de Agravos
de Notificagao - SINAN.

O SECRETARIO DE VIGILANCIA EM SAUDE, no uso
das atribuigdes que lhe confere o Art. 36 do Decreto n°. 4.726, de 9
de junho de 2003 e, considerando

O disposto no Inciso I d Art. 8°, do Decreto n°. 78.231, de 12
de agosto de 1976;

O disposto no Art. 4° da Portaria n°. 2.325/GM, de 8 de
dezembro de 2003; e

As doengas de notificagdo compulsoria, resolve:

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° O conjunto de agdes relativas a coleta e proces-
samento de dados, fluxo e divulgagdo de informagdes sobre a ocor-
réncia de agravos de notificagdo compulséria, de interesse nacional,
estadual e municipal compdem o Sistema de Informagao de Agravos
de Notificagao - SINAN.

Art. 2° Os casos suspeitos e/ou confirmados das doengas,
constantes da Lista de Doengas de Notificagdo Compulséria, definida
pela Secretaria de Vigilancia em Satude - SVS/MS, deverdo ser no-
tificados por meio do SINAN.

CAPITULO Il

DAS COMPETENCIAS

Secdo 1

DA UNIAO

Art. 3° Compete a SVS/MS, como gestora nacional do SI-
NAN:

1. estabelecer diretrizes e normas técnicas para o SINAN;

II. prestar apoio técnico as unidades federadas para utilizagao
e operacionaliza¢do do SINAN;

III. estabelecer fluxos e prazos para o envio de dados pelo
nivel estadual;

IV. atualizar e fornecer as versdes do SINAN e os modelos
de instrumentos de coleta de dados para as unidades federadas;

V. coordenar a selegdo dos codigos correspondentes aos agra-
vos de interesse estadual e municipal, segundo a Classificagdo In-
ternacional de Doengas - CID 10;

VI consolidar os dados provenientes das unidades federa-
das;

VII. informar as unidades federadas a ocorréncia de casos de
notificagdo compulséria, detectados em paises que fazem fronteira
com o Brasil, ou a ocorréncia de surtos ou epidemias, com risco de
disseminagao no pais;

VIIL. avaliar regularidade, completitude, consisténcia e in-
tegridade dos dados e duplicidade de registros, efetuando os pro-
cedimentos definidos como de responsabilidade do nivel nacional,
para a manutencdo da qualidade da base de dados;

IX. realizar analises epidemioldgicas e operacionais;

X. retroalimentar as informagdes para os integrantes do sis-

tema; e

XI. divulgar informagdes e analises epidemiologicas.

Secao 11

DOS ESTADOS

Art. 4° Compete aos estados:

1. consolidar os dados do SINAN provenientes dos muni-
cipios;

II. prestar apoio técnico aos municipios para utilizagdo e
operacionalizagdo do SINAN;

III. coordenar a selegdo dos codigos correspondentes a tabela
de estabelecimentos de saude a ser utilizada pelo SINAN;

IV. estabelecer fluxos e prazos para o envio de dados pelo
nivel municipal, respeitando os fluxos e prazos estabelecidos pela
SVS/MS;

V. distribuir as versdes do SINAN e seus instrumentos de
coleta de dados para os municipios;

VL enviar os dados a SVS/MS regularmente, observados os
prazos estabelecidos nesta Portaria;

VII. informar as outras unidades federadas a ocorréncia de
casos de notificagdo compulsoria, detectados na sua area de abran-
géncia (residentes em outras unidades federadas), ou a ocorréncia de
surtos ou epidemias, com risco de disseminagdo no pais;

VIIL. informar a SVS/MS a ocorréncia de surtos ou epi-
demias, com risco de disseminagdo no pais;

IX. avaliar a regularidade, completitude, consisténcia e in-
tegridade dos dados e duplicidade de registros, efetuando os pro-
cedimentos definidos como de responsabilidade da Unidade Federada,
para a manutengdo da qualidade da base de dados;

X. realizar analises epidemioldgicas e operacionais;

XI. retro alimentar as informagdes para os integrantes do
sistema;

XII. divulgar informagdes e analises epidemiologicas; e

XIII. normatizar aspectos técnicos em carater complementar
a atuagdo do nivel federal para a sua area de abrangéncia.

Secao III

DOS MUNICIPIOS

Art. 5° Compete aos municipios:

1. prestar apoio técnico as unidades notificantes;

II. coletar e consolidar os dados provenientes de unidades
notificantes;

III. estabelecer fluxos e prazos para o envio de dados pelas
unidades notificantes; respeitando os fluxos e prazos estabelecidos
pela SVS/MS;

IV. enviar os dados ao nivel estadual, observados os fluxos e
prazos estabelecidos pelos estados e pela SVS/MS;

V. distribuir as versdes do SINAN e seus instrumentos de
coleta de dados para as unidades notificantes;

VI. informar a Unidade Federada a ocorréncia de casos de
notificagdo compulsdria, detectados na sua area de abrangéncia, re-
sidentes em outros municipios, ou a ocorréncia de surtos ou epi-
demias, com risco de disseminagdo no Pais;

VIL avaliar a regularidade, completitude, consisténcia e in-
tegridade dos dados e duplicidade de registros, efetuando os pro-
cedimentos definidos como de responsabilidade do Municipio, para a
manutengdo da qualidade da base de dados;

VIIL. realizar analises epidemioldgicas e operacionais;

IX. retroalimentar os dados para os integrantes do sistema;

X. divulgar informagdes e andlises epidemiologicas; e

XI. normatizar aspectos técnicos em carater complementar a
atuagdo do nivel estadual para a sua area de abrangéncia.

Secao IV

DO DISTRITO FEDERAL

Art. 6° Compete ao Distrito Federal, no que couber, simul-
taneamente, as atribui¢des referentes a Estados e Municipios.

CAPITULO Il N N

DA NOTIFICACAO E INVESTIGACAO

Art. 7° Devera ser utilizada a Ficha de Notificagdo do SI-
NAN, de acordo com o Anexo I desta Portaria, como documento
padrdo, de uso obrigatorio em todo o Pais, no registro das Doengas de
Notificagdo Compulsoria.

Paragrafo tnico. A SVS divulgara as rotinas e procedimentos
operacionais necessarios ao preenchimento da Ficha de Notificagao.

Art. 8 A Ficha de Notificagdo terd sua numeragdo, im-
pressdo, distribui¢do e controle sob a responsabilidade das Secretarias
Estaduais de Satde, as quais poderdo delegar estas atividades as
Secretarias Municipais de Satde que tenham capacidade de realiza-
las.

Paragrafo unico. As Secretarias Municipais de Saude ficarao
responsaveis pelo fornecimento das fichas de Notificagdo para as
unidades notificantes.

Art. 9° As fichas de investigagdo de agravos de notificagao
compulsoria serdo padronizadas pela SVS/MS e disponibilizadas as
Secretarias Estaduais de Saude, que serdo responsaveis pela sua im-
pressdo, distribui¢do e controle, podendo ser delegadas estas ativi-
dades para as Secretarias Municipais de Satide que tenham capa-
cidade de realiza-las.

Art. 10. As fichas de investigagdo de casos notificados sus-
peitos e/ou confirmados, terdo a mesma numeragdo da ficha de no-
tificagdo que deu origem ao caso, devendo ser transcrita, manual-
mente, no momento de sua abertura.

Art. 11. A numeragao da ficha de notificagdo de um caso ja
incluido no SINAN e que posteriormente foi excluido do Sistema,
ndo devera ser aproveitada para notificagao de outro caso no mesmo
ano.

Art. 12. Os casos listados no Anexo II desta Portaria serdo
notificados somente apds a confirmagdo, por meio da ficha de no-
tificagdo/investigagdo especifica para cada agravo.

§ 1° As fichas de notificagdo/investigacao dos casos listados
no Anexo II desta Portaria, poderdo ter numeragdo especifica para
cada agravo ou utilizar a numeragdo da ficha de notificagdo in-
dividual.

§ 2° O Boletim de Acompanhamento, fornecido pelo SI-
NAN, devera ser emitido pelo primeiro nivel informatizado e en-
caminhado para as Unidades de Saude que realizam o tratamento e
acompanhamento dos casos de hanseniase e tuberculose para realizar
seu preenchimento, de acordo com as normas e periodicidade es-
tabelecidas pelos respectivos programas.

Art. 13. Casos de malaria ocorridos nas unidades federadas
fora da Regido da Amazodnia Legal, deverdo ser notificados no SI-
NAN.

Paragrafo unico As demais unidades federadas deverdo no-
tificar os casos de malaria por meio do SIVEP-Malaria.

Art. 14. Todas as unidades de satude notificantes deverdo
encaminhar a notificagdo negativa, quando ndo ocorrer nenhum caso
de doengas que deverao ser notificadas por meio do SINAN, seguindo
o mesmo fluxo e periodicidade das fichas de notifica¢do individual de
casos.

Paragrafo unico: A notificagdo negativa para os casos de
sarampo ¢ de paralisia placida aguda tera normas, fluxo e rotinas
estabelecidas pela SVS/MS.

Art. 15. A SVS/MS definira os campos da ficha de no-
tificagdo, da investigagdo de cada agravo e do acompanhamento de
casos de hanseniase e tuberculose, que deverao estar preenchidos para
que os casos sejam considerados como encerrados.

16. A investigagdo dos casos notificados sera consi-
derada encerrada de forma oportuna, conforme prazo estabelecido, no
anexo III desta Portaria.

Art. 17. Apos 60 dias do prazo estabelecido no anexo III, os
casos que, ainda estiverem sem encerramento da investigagdo serdao
considerados inconclusivos.

CAPITULO III

DO PROCESSAMENTO DOS DADOS

Art. 18. Os agravos relacionados no Anexo II da Portaria n°.
33/SVS, de 14 de julho de 2005 deverdo ser digitados no primeiro
nivel informatizado impreterivelmente na mesma semana epidemio-
logica de ocorréncia, e transferidos para cada nivel hierarquico su-
perior nesta mesma semana.

Art. 19. O Municipio de notificagdo devera incluir os dados
no SINAN, relativos aos casos detectados em sua area de abran-
géncia, sejam eles residentes neste municipio ou residentes em outros
municipios.

§ 1° A notificagdo de casos realizada fora do Municipio de
residéncia devera ser efetuada segundo orientagdes constantes no Ma-
nual de Normas e Rotinas do SINAN.

§ 2° Caso o Municipio de notificagdo ndo encaminhe a Ficha
de Notificagdo/Investigagdo para o Municipio de residéncia, a res-
ponsabilidade de encerramento do caso sera do Municipio de no-
tificagao.

Art. 20. Deverao ser excluidos do SINAN, no primeiro nivel
informatizado, os casos notificados por mais de uma unidade de
satde, considerados como duplicidade de notificagdo, devendo ser
mantidos aqueles que atenderem aos critérios estabelecidos pelo Ma-
nual de Normas e Rotinas do SINAN.

Art. 21. As corregdes ou atualizagdo dos dados da noti-
ficagdo e da investigagdo deverdo ser realizadas pelo 1° nivel in-
formatizado, responsavel pelo acompanhamento e encerramento do
caso.

Art. 22. Os dados sobre o acompanhamento dos casos de
hanseniase e tuberculose deverdo ser atualizados no Municipio que
esta acompanhando o paciente, conforme orientagdes do Art. 10 § 2°.

Secao 1

Da Remessa dos Dados

Art. 23. As Secretarias Municipais devem enviar, semanal-
mente, as Secretarias Estaduais de Saude, os arquivos de transferéncia
de dados, respeitando o disposto no Art. 16 desta Portaria.

Art. 24. Os municipios que ndo tiverem implantado o pro-
cessamento eletronico de dados por meio do SINAN, deverdo en-
caminhar as fichas de Notificagdo e/ou Investigagdo para as Se-
cretarias Estaduais de Saude, conforme fluxo estabelecido.

Art. 25. Os arquivos de transferéncia do SINAN deverdo ser
encaminhados da Secretaria Estadual de Saude para a SVS/MS, na
primeira quinzena, do 1° ao 3 ° dia util de cada més; e na segunda
quinzena, do 15° ao 17° dia util de cada més, conforme calendario a
ser estabelecido pela SVS, respeitando o disposto no Art. 16 desta
Portaria.

Paragrafo unico: A atualizagdo do calendario de envio de
dados sera feita anualmente pela SVS/MS e encaminhado as Se-
cretarias Estaduais de Saude, no més de dezembro.

Art. 26. As Secretarias Estaduais de Satide deverdo enviar a
SVS/MS os arquivos de transferéncia de dados do SINAN, por meio
eletronico, conforme definigdo da SVS/MS.




