D MENT

PARA EML

ANEXO VI

AO E RENOVACAO DE LICENCA SANITARIA
ESTADUAL
INDUSTRIA DE ALIMENTOS: AGUA ADICIONADA DE SAIS E AGUA

MINERAL NATURAL E AGUA NATURAL

do representante
legal e
responsavel
técnico.

3. Termo de
Responsabilidad
e Técnica
(fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia
Sanitéria)
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
responsavel
técnico,
constando,
inclusive o
nimero de
inscrigdo e copia
da anuidade,
junto aos
respectivos
conselhos.

4. Coépia do CNP]
da Empresa, com
CNAE para
atividade
referente a
licenga solicitada.

5. Nimero da
inscrigao
estadual (quando
necessario)

6. Copia do
contrato social
da empresa.
(exceto para
empresas
publicas) e
aditivos quando
houver.

7. Cépia do
comprovante de
pagamento da
taxa da licenga
sanitaria
estadual.
(empresas
publicas e
filantrépicas sdo
isentas).

DOCUMENTACA INICIAL RENOVACAO SITUACAO
o
1. Requerimento
fornecido pela
X X

Diretoria de
Vigilancia
Sanitaria
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
representante
legal e
responsavel
técnico da
empresa.

8. Copia da
consulta de
viabilidade ou
consulta prévia
de localizagio
junto a prefeitura
(atualizado).

2. Cépia da
identidade e CPF

9. Copia do
certificado de
regularidade do
corpo de
bombeiros
(atualizado).




10. Copias dos
contratos de
terceirizacdo das
atividades da
empresa, (caso
existam), com
respectiva copia
dalicenca
sanitdria.

11. Planta baixa e
memorial
descritivo da
empresa
(especificando
instalagdes
elétricas e
hidraulicas).
Planilha de
orientagdes no
setor de
cadastro.

15. AGUA

ADICIONADA
DE SAIS:

. Docum
ento de outorga
emitido pelo
orgdo
competente,
quando
preparada de
agua de
surgéncia ou
pogo tubular.

. Laudo
de analise

microbiolégica e
de substancias

quimicas
constantes  na
Portaria MS
2914 de
12/12/2011
(Norma de
Qualidade da
Agua para
Consumo
Humano),
quando
preparada de
agua de

surgéncia ou
pogco tubular e
RDC da ANVISA
n? 274 de
22/09/2005
para agua
envasadas.

12.Copiado
cadastro na Junta
Comercial
chancela na via
do contrato.

13. Formulario
de peticao FP2
devidamente
preenchido RDC
n?23/2000da
ANVISA.

14. Modelo de
rotulo atendo as
legislagdes
vigentes

pertinentes.

16. AGUA
MINERAL E
AGUA
NATURAL.

. Autori
zagio de
funcionamento
da lavra emitido
pelo DNPM.

. .Laudo
de analises
microbiolégicas
e de substancias
quimicas
emitidas  pelo
LAMIM.
Revalidagdo do
registro é de trés
anos, de acordo
com o artigo 27
do Decreto-Lei
7841/1945.

. Laudo
complementar
com substadncias
exigidas na
tabela 1 da
Resolugdo RDC
274/2005 e que
nao constam na
analise do
LAMIM e plano
de amostragem
conforme RDC
da ANVISA n°




275

22092005

de

PARA 0 ATO DA INSPECAO:

PGRS (Plano de Gerenciamento de Residuos Sdlidos) Lei 12.305,/2010.
Certificado de controle de pragas e vetores emitido por empresa

cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitdria Municipal com dados
sobre prazo de validade do servigo, produto utilizado, e concentragdo
e as pragas que pretende combater.

Manual de Boas-Praticas de Fabricacdo de acordo com a Portaria
SVS/MS n2 326, de 30/07/1997 para AGUA ADICIONADA DE SAIS e
RDC da ANVISA n? 173 13/ 09/2006 AGUA MINERAL E AGUA
NATURAL. Assinado e datado pelo responsavel técnico.

Atestado de sadde dos funciondrios/exames de admissio e
periodicos,registro de vacinagdo dos funcionérios.

Programa de capacitagdo de Recursos Humanos.

Organograma da empresa e fluxograma dos produtos utilizados na
fabricagdo e ou manipulagdo.

Controle bacterioldgico da agua utilizada no processo de produgdo e
ou manipulago.

Relagdo dos fornecedores com respectivo CNP], enderego e telefone,
N2 da Inscrido Estadual, N* de autorizagdo de funcionamento da
ANVISA

Relagdo das matérias-primas (acompanhada dos laudos de andlises
dos fornecedores) que utiliza/utilizard na fabricagdo, com o niimero
de Registro no Ministério da Salide/Ministério da Agricultura, (se
necessario).

Relagdo de todos os produtos que a empresa fabrica ou pretende
fabricar.

OBSERVACOES:

Toda documentagdo da empresa deve ser apresentada em papel
timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e técnico -
parte técnica.

No caso de mudanga de Responsavel Técnico (RT), a licenca sanitdria
devera ser renovada com a documentagdo do novo RT.

DOCUMENTOQS PARA EMISSAO E RENOVACAO DA LICENCA SANITARIA

ESTADUAL

CLINICAS DE FISIOTERAPIA

DOCUMENTACAO

INICIAL

RENOVA-
cio

SITUACAO

1. Requerimento
fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado
e carimbado pelo
representante legal e
responsavel técnico
da empresa.

2. Coépia da
identidade e CPF do
representante legal e
responsavel técnico.

3. Termo de
Responsabilidade
Técnica (fornecido
pela Diretoria de
Vigilancia Sanitéria)
preenchido, assinado
e carimbado pelos
responsaveis técnicos
pelo servigo,
constando, inclusive
o nimero de
inscrigdo e copia da
anuidade, junto aos
respectivos
conselhos.(atualizado

)

4. Cépia do CNP] da
Empresa, com CNAE
para atividade
referente a licenca
solicitada.

5. Numero da
inscrigdo estadual
(quando necessario)

6. Copia do contrato
social da empresa.
(exceto para
empresas publicas) e
aditivos quando
houver.

7. Copia do
comprovante de
pagamento da taxa da
licenga sanitaria
estadual. (empresas
publicas e
filantrépicas sdo
isentas).

8. Copia da consulta
de viabilidade ou
consulta prévia de
localizagdo junto a
prefeitura
(atualizado).

9. Cépia do
certificado de
regularidade do




corpo de bombeiros
(atualizado).

10. Cépias dos
contratos de
terceirizagdo das
atividades da
empresa, (caso
existam), com
respectiva copia da
licenca sanitaria.

PARA 0 ATO DA INSPECAO:

o PGRS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde)
RDC n? 306 DE 07/12/04.

o C(ertificado de controle de pragas e vetores emitido por empresa
cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria Municipal com dados
sobre prazo de validade do servigo, produto utilizado e as pragas que
pretende combater.

11. Projeto Basico de
Arquitetura (PBA) de
acordo com a RDC
N250 de 21/02/02 e
RDCN251 de
06/10/11 (Planta
Baixa e Memorial
Descritivo da
Empresa,
especificando
instalagdes elétricas e
hidraulicas).

X*

12. Quadro funcional
da empresa contendo
as categorias e a
respectiva carga
horaria.

13. Cépia do
certificado de
regularidade da
empresa junto ao
Conselho Regional de
Fisioterapia-PI
(atualizado)

14. Relagdo dos
procedimentos
realizados na
empresa.

15. Relagdo dos
equipamentos da
empresa com
respectivos nimeros
de registro no
Ministério da Satde
(exceto mobiliado)

16. Relagdo de todos
os fornecedores de
materiais
equipamentos afins,
CNPJ, nimero de
inscrigdo estadual,
endereco completo,
telefone e niimero de
autorizagdo na
ANVISA (caso
necessario).

17. Relagdo dos
procedimentos
realizados pela
empresa.

18. Cépia do cadastro
na Junta Comercial
chancela na via do
contrato

o Manual de Procedimentos Operacionais - POP’s (que de esta
disponivel em todos os setores assinado e datado pelo responsavel

técnico).

o Atestado de saude dos funciondrios/exames de admissio e
periddicos/registro de vacinacdo dos funcionarios
¢ Programa de capacitagdo de Recursos Humanos.

¢ Programa de controle de infecgdo hospitalar (Lei 9431/97).
o Programa de seguranga do paciente (Port. 529/2013 MS, RDC

N236/12 ANVISA)

¢ Plano de gerenciamento de tecnologia em saide (RDC N202/2010

ANVISA).

OBSERVAGOES:

* Toda documentagio da empresa deve ser apresentada em papel
timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e técnico -

parte técnica.

*  No caso de mudanca de Responsavel Técnico (RT), a licenga sanitaria

devera ser renovada com a documentagdo do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteragdo de estrutura fisica e de equipamentos.

RELACAQ DE DOCUMENTOS BASICOS PARA LICENCIAMENTO EM

CONSULTORIO MEDICO E ODONTOLOGICO

DOCUMENTACAO

INICIAL

RENOVA-

cAo

SITUACA
0

1. Requerimento
fornecido pela VISA
competente
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
representante legal
e responsavel

técnico da empresa.

2. Copia da
identidade e CPF
do representante
legal e responsavel
técnico.




3. Termo de
Responsabilidade
Técnica (fornecido
pela Diretoria de
Vigilancia
Sanitaria)
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
responsavel
técnico, contendo
inclusive o nimero
de inscrigdo junto
ao conselho de
medicina e/ou
odontologia e copia
da anuidade.

9. Cépia do X X
certificado de
regularidade do
corpo de
bombeiros
(atualizado).

10. Copias dos
contratos de
terceirizagdo das
atividades da
empresa, (caso
existam), com
respectiva copia da
licen¢a sanitdria.

4. Copia do CNPJ da
Empresa, com
CNAE para
atividade referente
a licenca solicitada.

11. Projeto Basico X X*
de Arquitetura
(PBA) de acordo
com a RDC N250 de
21/02/02 e RDC N°
51de 06/10/11
(Planta Baixa e
Memorial
Descritivo da
Empresa,
especificando
instalagdes
elétricas e
hidraulicas).

5. Numero da
inscricdo estadual
(quando
necessario)

12. Cépia do X X
certificado de
regularidade da
empresa do
responsavel técnico
junto ao conselho
de
classe(atualizado).

6. Copia do
contrato social da
empresa. (exceto
para empresas
publicas) e aditivos
quando houver.

13. Cépia do X X
cadastro na Junta
Comercial chancela
na via do contrato.

7.Copia do
comprovante de
pagamento da taxa
da licenga sanitdria
estadual.
(empresas publicas
e filantropicas sio
isentas).

8. Copiada
consulta de
viabilidade ou
consulta prévia de
localizagdo junto a
prefeitura
(atualizado).

PARA 0 ATO DA INSPECAO

e  C(Certificado de controle de Pragas e Vetores emitido por empresa
cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitiria Municipal. O
certificado deve conter: o prazo de validade do servigo; o produto
utilizado e as pragas que pretende combater;

e  Atestado de saude dos funciondrios - exames admissionais e
periddicos.

e Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide (PGRSS).
RDC n? 306 de 7 de dezembro de 2004.

OBSERVACOES:

* Toda documentagdo da empresa deve ser apresentada em papel
timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e técnico -
parte técnica.

= No caso de mudanga de Responsavel Técnico (RT), a licenga sanitaria
devera ser renovada com a documentagio do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteragdo de estrutura fisica e de equipamentos.



DOCUMENTOS PARA EMISSAQ E RENOVACAQ DE LICENCA SANITARIA [ golicitada.
ESTADUAL PARA
HOSPITAIS E CLINICAS.
5. Nimero da
DOCUMENT | INICIAL |RENOVACAO | SITUACAO Inscrigao
ACAO estadual
(quando
L necessario)
Requerimen
0 ftc)lrnecido ' X X 6. C;’)pita do
ela contrato
pDiretoria de social da
Vigilancia empresa.
Sanitaria (exceto para
reenchido, empresas
gssinado e publicas) e
carimbado aditivos
pelo quando
representant houver.
e legal ° 7. Copia do
responsavel comprovante
técnico da de
empresa. pagamento
2. Cépiada X X d_a taxa da
identidade e llce_ngla.
CPF do sanitaria
representant estadual.
elegale (e’mpresas
responsavel p_ubllcals e
técnico. filantrépicas
sdo isentas).
3. Termo de —
Responsabili 8. Cépia da
dade Técnica X X Ct_)ns_u_lta de
(fornecido viabilidade
pela ou consulta
Diretoria de prév1'a de~
Vigilancia !ocallza(;ao
Sanitaria) ]unto_a
preenchido, prefeitura
assinado e (atualizado).
carimbado 9 Copia do
pelo. ; certificado
proflssw’nal de
responsa,vel regularidade
de. cada area do corpo de
(d]lr.etorla bombeiros
clinica, (atualizado).
enfermagem,
nutricéo, 10. Cépias
radiodiagnds dos contratos
tico, de
farmacia, terceirizagcao
laboratorio, das
uTh atividades da
constando, empresa,
inclusive o (caso
nimero de existam),
inscricdo e com
copia da respectiva
anuidade, copia da
junto aos licencga
respectivos sanitaria.
conselhos.
11. Projeto
4. Cépia do Bisico de
CNP] da Arquitetura
Empresa, X (PBA) de
com CNAE acordo com a
para RDC N250 de
atividade 21/02/02 e
referente a RDC N2 51 de
licenca 06/10/11




(Planta Baixa
e Memorial
Descritivo da
Empresa,
especificand
o instalac¢ées
elétricas e
hidraulicas).

utilizados
pela
Empresa.

12. Quadro
funcional da
Empresa
contendo as
categorias e a
respectiva
carga
horaria.

17. Relagdo X
contendo o
ntimero de
leitos dos
centros
cirurgicos e
das UTIs.

13.
Documento
formal de
designacio
do
responsavel
técnico
(médico),
coordenacgdo
de
enfermagem
ede
fisioterapia e
seus
substitutos,
comprovante
de
regularidade
junto ao
respectivo
conselho de
classe e titulo
de
especialista
conforme
(RDC N2 07,
art. 13, inciso
Iell).

18. Relagdo X
de todos os
equipamento
s da Empresa
com o seu
respectivo
ntimero de
registro no
Ministério da
Sadde -
exceto
mobiliario.

19. X X
Comprovaga
o de cadastro
no sistema
NOTIVISA
(ANVISA) na
renovagdo da
licenga
sanitaria.

14.
Documento
formal de
constituicao
do nucleo de
segurang¢a do
paciente
(RDC N2
36/13
ANVISA) e da
CCIH
(Portaria
2616/98 MS)

15. Relagédo
dos tipos de
procediment
os realizados
pela
empresa.

16. Relacgdo
de todos os
medicament
os
psicotrépicos
que serdo

PARA 0 ATO DA INSPECAO:

e PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide)
RDCn? 306 DE 07/12/04.

e Certificado de controle de pragas e vetores emitido por empresa
cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitdria Municipal com dados
sobre prazo de validade do servigo, produto utilizado e as pragas que
pretende combater.

e Manual de Procedimentos Operacionais - POP’s (que de estd
disponivel em todos os setores assinado e datado pelo responsavel
técnico.

e Atestado de satde dos funcionarios/exames de admissdo e
periddicos/registro de vacinagdo dos funcionarios

e Programa de capacita¢do de Recursos Humanos.

e Programa de controle de infecgdo hospitalar (Lei 9431/97).

e Programa de seguranga do paciente (Port. 529/2013 MS, RDC
N236/12 ANVISA)

e Plano de gerenciamento de tecnologia em saide (RDC N202/2010
ANVISA).

e Laudo de andlise da 4gua microbiolégico e fisico-quimico (dos tltimos
03 meses).

OBSERVAGOES:

*  Toda documentagdo da empresa deve ser apresentada em papel
timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e técnico -
parte técnica.

. No caso de mudanga de Responsavel Técnico (RT), a licenga sanitdria
devera ser renovada com a documentagdo do novo RT.



(*) Caso haja alguma alteragdo de estrutura fisica e de equipamentos.

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAO DE LICENCA SANITARIA
ESTADUAL DISTRIBUIDOR DE MEDICAMENTOS, PRODUTOS PARA

SAUDE(CORRELATOS), COSMETICOS E SANEANTES

DOCUMENTAGA | INICIAL | RENOVACA | SITUACAO
0 0

1. Requerimento
fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia
Sanitaria
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
representante
legal e
responsavel
técnico da
empresa.

2. Copiada
identidade e CPF
do representante
legal e
responsavel
técnico.

3. Termo de
Responsabilidade
Técnica
(fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia
Sanitaria)
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
responsavel
técnico,
constando,
inclusive o
nimero de
inscricdo e copia
da anuidade,
junto aos
respectivos
conselhos.

4. Copia do CNPJ
da Empresa, com
CNAE para X
atividade
referente a
licenga solicitada.

5. Ntimero da X
inscri¢do estadual
(quando
necessario)

6. Copia do X X
contrato social da
empresa. (exceto
para empresas
publicas) e
aditivos quando
houver.

7. Cépia do
comprovante de
pagamento da
taxa da licenga
sanitéria
estadual.
(empresas
publicas e
filantrépicas sdo
isentas).

8. Copia da
consulta de
viabilidade ou
consulta prévia
de localizagdo
junto a prefeitura
(atualizado).

9. Copia do
certificado de
regularidade do
corpo de
bombeiros
(atualizado).

10. Cépias dos
contratos de
terceirizagdo das
atividades da
empresa, (caso
existam), com
respectiva copia
da licenga
sanitdria.

11. Planta baixa e
memorial
descritivo da
empresa
(especificando
instalagdes
elétricas e
hidraulicas).
Planilha de
orientagdes no
setor de cadastro.

12. Cépiada
autorizagdo de
funcionamento da
ANVISA ou
comprovante de
ingresso do
pedido de
autorizacao,
inclusive copia da
GVS paga.

13. Cépia do
certificado de
regularidade da
empresa e do
responsavel
técnico junto ao
conselho
respectivo.

14. Cépia do
cadastro na Junta
Comercial
chancela na via
do contrato




PARA 0 ATO DA INSPECAO:

PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satde)
RDC n2 306 de 7 de dezembro de 2004,
Certificado de controle de pragas e vetores emitido por empresa

cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitdria Municipal com dados
sobre prazo de validade do servico, produto utilizado e as pragas que
pretende combater.

Manual de Boas Praticas de distribuigdo, estocagem e transporte,
assinado e datado pelo responsavel técnico.

Atestado de satide dos funciondrios/exames de admissdo e
periddicos/registro de vacinagdo dos funciondrios.

Programa de capacitagdo de Recursos Humanos.

Controle bacteriologico da agua para consumo humano.

Relagdo dos fornecedores com respectivo CNPJ, endereo e telefone,
N? da Inscrico Estadual, N® de autorizagio de funcionamento da
ANVISA

Relagdo de todos os produtos e ou medicamentos - inclusive
psicotrdpicos - que a empresa pretende comercializar, com os
respectivos registros do Ministério da Satide. (quando for o caso).
Abertura dos livros para controle dos medicamentos psicotrdpicos
(Portaria MS N 344/98 e regularidade na apresentagdo dos mapas) -
Especifico para medicamentos.

OBSERVAGOES:

Toda documentagdo da empresa deve ser apresentada em papel
timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e técnico -
parte técnica.

No caso de mudanca de Responsavel Técnico (RT), a licenca sanitdria
devera ser renovada com a documentago do novo RT.

DOCUMENTOS PARA EMISSAQ E RENOVACAQ DE LICENCA SANITARIA
DROGARIAS (INTERIOR DO ESTADO) - LICENCA EMITIDA PELAS VISAS

MUNICIPAIS

DOCUMENTAGA

INICIAL RENOVACAO
SITUACA

0

1. Requerimento
fornecido
VISA competente
preenchido,
assinado

pela

€

carimbado pelo
representante
legal e
responsavel
técnico da
empresa.

2. Copia da
identidade e CPF
do representante
legale
responsavel
técnico.

3. Termo de
Responsabilidad
e Técnica
(fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia
Sanitaria)
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
responsavel
técnico,
constando,
inclusive o
numero de
inscrigdo e copia
da anuidade,
junto ao
respectivo
conselho.

4. Copia do CNPJ
da Empresa, com
CNAE para
atividade
referente a
licenga solicitada.

5. Numero da
inscrigao
estadual (quando
necessario)

6. Copia do
contrato social
da empresa.
(exceto para
empresas
publicas) e
aditivos quando
houver.

7. Copia do
comprovante de
pagamento da
taxa da licenga
sanitaria
estadual.
(empresas
publicas e
filantrépicas sdo
isentas).

8. Copia da
consulta de
viabilidade ou
consulta prévia
de localizagao
junto a prefeitura
(atualizado).




9. Copia do X X
certificado de
regularidade do
corpo de
bombeiros
(atualizado).

10. Copias dos
contratos de
terceirizagdo das
atividades da
empresa, (caso
existam), com
respectiva copia
da licenca
sanitdria.

11. Projeto X X*
Basico de
Arquitetura
(PBA) de acordo
com a RDC N250
de 21/02/02e
RDCN251 de
06/10/11
(Planta Baixa e
Memorial
Descritivo da
Empresa,
especificando
instalagoes
elétricas e
hidraulicas).

12. Copia da
autorizagdo de
funcionamento
da ANVISA ou
comprovante de
ingresso do
pedido de
autorizagao, .
inclusive copia
da GVS paga.

13. Copia do X
certificado de
regularidade da
empresa e do
responsavel
técnico junto ao
conselho
respectivo.

14. Copia do
cadastro na Junta
Comercial
chancela na via
do contrato

PARA O ATO DA INSPECAO: . )

. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de

Saudeél?G_RSS). RDC n° 306 de 7 de dezembro de 2004.

. opia do certificado de controle de pragas e vetores emitido
or empresa cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria
unicipal, contendo o prazo de validade do servico, produto

utilizado e quais as pragas que pretende combater; )

. Relacdo de todos os medicamentos, inclusive

psicotropicos que serdo comercializados pela empresa, com 0s
respectivos registros do Ministério da Saude.

. Relagéo de todos os fornecedores onde devem constar:
n° CNPJ, n°inscricéo estadual, endereco, CEP, telefone, nimero
da autorizac&o de funcionamento na ANVISA.

. Atestado de Saude dos funcionarios da empresa/exames
admissionais e periodicos. o

. Organograma éestrutura hierarquica da empresa) e
fluxograma (trajetéria dos produtos dentro da em resa?. )

»  Existindo ambulatorio na drogaria: nome do profissional,
copia da carteira de trabalho/prestagdo de servigo celebrado pelo
responséavel técnico pelo ambulatério e a empresa.

OBSERVACOES:

= Toda documentacédo da empresa deve ser apresentada em
papel timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e
técnico — parte técnica.

. No caso de mudanca de Responsavel Técnico (RT), a
licenga sanitaria devera ser renovada com a documentagéo do
novo RT.

(*) Caso haja alguma alteragéo de estrutura fisica e de
equipamentos.

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAQ DE LICENCA SANITARIA
EMPRESAS DE RESIDUOS PERIGOSOS
(Coleta, Transbordo, Transporte, Tratamento, Destinagdo Final dos Residuos)

DOCUMENTACA | INICIAL | RENOVAC
0 Ao

SITUAGAO

1. Requerimento
fornecido pela
VISA competente
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
representante
legal e
responsavel
técnico da
empresa.

2. Coépia da
identidade e CPF
do representante
legal e
responsavel
técnico.

3. Termo de
Responsabilidad
e Técnica
(fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia
Sanitaria)
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
responsavel
técnico,
constando,
inclusive o
nimero de
inscricdo e copia
da anuidade,
junto aos
respectivos
conselhos.
(atualizado)

4. Copia do CNPJ
da Empresa, com
CNAE para
atividade
referente a
licenga solicitada.

5. Copia do X




documento de
inscrigcao
estadual (quando
necessario)

6. Cépia do
contrato social
da empresa.
(exceto para
empresas
publicas) e
aditivos quando
houver.

7. Cépia do
comprovante de
pagamento da
taxa da licenga
sanitaria
estadual.
(empresas
publicas e
filantrépicas sdo
isentas).

8. Coépia da
consulta de
viabilidade ou
consulta prévia
de localizagdo
junto a prefeitura
(atualizado).

9. Cépia do
certificado de
regularidade do
corpo de
bombeiros
(atualizado).

10. Copias dos
contratos de
terceirizagdo das
atividades da
empresa, (caso
existam), com
respectiva copia
da licenga
sanitaria.

11. Planta baixa e
memorial
descritivo da
empresa
(especificando
instalagdes
elétricas e
hidraulicas).
Planilha de
orientagdes no
setor de
cadastro.

12. Coépia do
certificado/licen
¢a do d6rgio do
meio ambiente
municipal/estad
ual.

13. Cépia do
cadastro
nacional de
operadores de
residuos

perigosos(Lei
12.305/2010,
Cap. 1V, Artigo
37).

14. Relagdo de
todos 0s
equipamentos da
empresa
utilizados para o
tratamento  de
residuos com
defini¢do de
capacidade
instalada.

PARA 0 ATO DA INSPECAO:

. PGRS (Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos) Lei 12.305/2010.
. Certificado de controle de pragas e vetores emitido por empresa
cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria Municipal com dados sobre
prazo de validade do servigo, produto utilizado e as pragas que pretende
combater

. Manual de Boas Praticas assinado e datado pelo responsavel técnico.
. Atestado de saude dos funcionarios/exames de admissdo e
periédicos/registro de vacinagdo dos funcionarios
. Programa de capacitagdo de Recursos Humanos
. Controle bacteriolégico da dgua utilizada para consumo humano.
. Certificado/Licenga do 6rgdo do meio ambiente municipal/estadual.
. Apresentar laudo laboratorial do teste da eficiéncia da qualidade dos
auto-claves.
. Apresentar laudo comprobatério da taxa de eficiéncia de destruicdo e
remo¢do(EDR)
OBSERVACOES:

* Toda documentagdo da empresa deve ser apresentada em papel
timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e técnico -
parte técnica.

= No caso de mudancga de Responsavel Técnico (RT), a licenga sanitaria
devera ser renovada com a documentagdo do novo RT.

= Apresentar relatério consolidado mensal dos residuos de servigos de
satide junto aos geradores.

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAO DE LICENCA SANITARIA
ESTADUAL
FARMACIA DE MANIPULACAO / INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
FITOTERAPICOS.

DOCUMENTAC | INICIAL |RENOVACA | SITUACAO
Ao 0

1.
Requerimento
fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia
Sanitaria
preenchido,
assinado e
carimbado
pelo
representante




legale
responsavel
técnico da
empresa.

2. Coépia da
identidade e
CPF do
representante
legale
responsavel
técnico.

8. Copia da
consulta de
viabilidade ou
consulta prévia
de localizagdo
junto a
prefeitura
(atualizado).

3. Termo de
Responsabilida
de Técnica
(fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia
Sanitaria)
preenchido,
assinado e
carimbado
pelo
responsavel
técnico,
constando,
inclusive o
numero de
inscrigao e
copia da
anuidade,
junto aos
respectivos
conselhos.

9. Cépia do
certificado de
regularidade
do corpo de
bombeiros
(atualizado).

10. Cépias dos
contratos de
terceirizagao
das atividades
da empresa,
(caso existam),
com respectiva
cOpia da
licenga
sanitaria.

4. Coépia do
CNPJ da
Empresa, com
CNAE para
atividade
referente a
licenga
solicitada.

11. Planta
baixa e
memorial
descritivo da
empresa
(especificando
instalagoes
elétricas e
hidraulicas).
Planilha de
orientagdes no
setor de
cadastro.

5. Nimero da
inscrigcao
estadual
(quando
necessario)

12. Cépia da
autorizacgdo de
funcionamento
da ANVISA ou
comprovante
de ingresso do
pedido de
autorizacao,
inclusive cépia
da GVS paga.

6. Copia do
contrato social
da empresa.
(exceto para
empresas
publicas) e
aditivos
quando
houver.

7. Cépia do
comprovante
de pagamento
da taxa da
licenca
sanitaria
estadual.
(empresas
publicas e
filantrépicas
sdo isentas).

13. Cépia da
autorizac¢do
especial da
ANVISA ou
comprovante
do pedido de
autorizacdo,
inclusive cépia
da GVS paga,
caso a empresa
pretenda
fabricar
medicamentos
de controle
especial/psicot
répicos-
Portaria MS n?
344/1998.

14. Cépia do

certificado de
regularidade
da empresa e




do responséavel
técnico junto
ao conselho
respectivo.

15. Cépia do
cadastro na
Junta
Comercial
chancela na via
do contrato

PARA 0 ATO DA INSPECAO:

PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide)
RDC n? 306 de 7 de dezembro de 2004.

Certificado de controle de pragas e vetores emitido por empresa
cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria Municipal com dados
sobre prazo de validade do servigo, produto utilizado e as pragas que
pretende combater.

Manual de Boas Praticas, assinado e datado pelo responsavel técnico.
Atestado de saude dos funcionarios/exames de admissdo e
periédicos/registro de vacinagio dos funcionarios.

Programa de capacitagdo de Recursos Humanos.

Organograma da empresa e fluxograma dos produtos utilizados na
fabricagdo e ou manipulagdo.

Controle bacterioldgico da agua utilizada no processo de produgio e
ou manipulagdo.

Relagdo dos fornecedores com respectivo CNPJ, endereco e telefone,
N¢ da Inscrigdo Estadual, N2 de autorizagdo de funcionamento da
ANVISA

Relagdo de todos os produtos/medicamentos - inclusive psicotrépicos
- que a Empresa pretende fabricar e da estimativa das quantidades a
serem comercializadas.

Listagem de equipamentos utilizados na empresa para manipulagdo
para o controle de qualidade.

Numero de registro na ANVISA dos medicamento produzidos (quando
for o caso)

Relagdo das matérias-primas (acompanhada dos laudos de andlises
dos fornecedores) que utiliza/utilizard na fabricagdo, com o nimero
de Registro no Ministério da Satide/Ministério da Agricultura, (se
necessario).

OBSERVACOES:

Toda documentagio da empresa deve ser apresentada em papel
timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e técnico -
parte técnica.

No caso de mudanga de Responsavel Técnico (RT), a licenga sanitaria
devera ser renovada com a documentagio do novo RT.

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAQ DE LICENCA SANITARIA

ESTADUAL
FARMACIA HOSPITALAR
DOCUMENTAGAO INICIAL RENOVA | SITUACAO
CAO
1. Requerimento
fornecido pela
Diretoria de X X
Vigilancia Sanitéaria

preenchido,
assinado e
carimbado pelo
representante legal
e responsavel
técnico da
empresa.

2. Cépia da
identidade e CPF
do representante
legal e responsavel
técnico.

3. Termo de
Responsabilidade
Técnica (fornecido
pela Diretoria de
Vigilancia
Sanitaria)
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
responsavel
técnico, constando,
inclusive o nimero
de inscrigdo e cépia
da anuidade, junto
aos respectivos
conselhos.

4. Cépia do CNPJ da
Empresa, com
CNAE para
atividade referente
a licenga solicitada.

5. Nimero da
inscrigdo estadual
(quando
necessario)

6. Copia do
contrato social da
empresa. (exceto
para empresas
publicas) e aditivos
quando houver.

7. Coépia do
comprovante de
pagamento da taxa
da licenga sanitaria
estadual.
(empresas publicas
e filantrépicas sdo
isentas).

8. Copia da
consulta de
viabilidade ou
consulta prévia de
localizagdo junto a
prefeitura
(atualizado).

9. Cépia do
certificado de
regularidade do
corpo de
bombeiros
(atualizado).

10. Cépias dos
contratos de




terceirizacao das X X
atividades da
empresa, (caso
existam), com
respectiva cépia da
liceng¢a sanitaria.

11. Projeto Basico X X *
de Arquitetura
(PBA) de acordo
com a RDC N°50 de
21/02/02 e RDC
N2 51 de 06/10/11
(Planta Baixa e
Memorial <
Descritivo da
Empresa,
especificando
instalag¢des
elétricas e
hidraulicas).

12. Coépia do x x
certificado de
regularidade da
empresa e do
profissional junto
ao conselho
respectivo.

13. Cépia do x
cadastro na Junta
Comercial chancela 1
na via do contrato

PARA O ATO DA INSPEGAO:

. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
SaUdeéPRSS .RDC n° 306 de 7 de dezembro de 2004.

. opia do Certificado de Controle de Pragas e Vetores
atualizado e emitido por empresa cadastrada e licenciada pela
Vigilancia Sanitaria municipal

*  Relacdo de todos os medicamentos, inclusive dos
psicotrgpicos, que a empresa pretende dispensar. .
. Relacao de fornecedores contendo CNPJ, n° da Inscrigdo

Estadual, endereco, CEP, telefone e n° da autorizagéo de
funcionamento da AVISA

*  Atestado de Salde dos funcionarios da empresa/exames
admissionais e periodicos o
. Organograma (estrutura hierarquica da empresa) e

fluxograma dos produtos dentro da empresa.

OBSERVACOES:

Ll Toda documentacéo da empresa deve ser apresentada em
papel timbrado e assinada/carimbada pelo responséavel legal e
técnico — parte técnica. )

. No caso de mudanga de Responsavel Técnico (RT), a
Ilcen%’;\ sanitaria devera ser renovada com a documentagéo do
novo RT.

(*) Caso haja alguma alteragéo de estrutura fisica e de
equipamentos.

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAO DE LICENCA SANITARIA
ESTADUAL
INDUSTRIA DE ALIMENTOS

DOCUMENTACAO INICIAL RENOVAC SITUACAO
Ao

1. Requerimento
fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado
e carimbado pelo
representante legal e
responsavel técnico
da empresa.

2. Cépia da
identidade e CPF do
representante legal e
responsavel técnico.

3. Termo de
Responsabilidade
Técnica (fornecido
pela Diretoria de
Vigilancia Sanitaria)
preenchido, assinado
e carimbado pelo
responsavel técnico,
constando, inclusive
o nimero de
inscricao e cépia da
anuidade, junto aos
respectivos
conselhos.

4. Cépia do CNPJ da X
Empresa, com CNAE
para atividade
referente a licenga
solicitada.

5. Numero da X
inscri¢do estadual
(quando necessario)

6. Copia do contrato
social da empresa.
(exceto para
empresas publicas) e

aditivos quando
houver.

7.Cépia do
comprovante de
pagamento da taxa da
licenga sanitéria
estadual. (empresas
publicas e
filantrépicas sdo
isentas).

8. Coépia da consulta
de viabilidade ou
consulta prévia de
localizagdo junto a
prefeitura
(atualizado).

9. Cépia do X X
certificado de
regularidade do
corpo de bombeiros
(atualizado).

10. Cépias dos X X
contratos de
terceirizagdo das
atividades da
empresa, (caso
existam), com
respectiva copia da
licenga sanitaria.

11. Planta baixa e X
memorial descritivo
da empresa
(especificando
instalagoes elétricas e
hidraulicas). Planilha
de orientagdes no
setor de cadastro.

12. Cépia do cadastro X
na Junta Comercial
chancela na via do
contrato.

PARA 0 ATO DA INSPECAO:

. PGRS (Plano de Gerenciamento de Residuos Sé6lidos) Lei 12.305/2010.

. Certificado de controle de pragas e vetores emitido por empresa
cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria Municipal com dados
sobre prazo de validade do servigo, produto utilizado e as pragas que
pretende combater.

. Manual de Boas Praticas de fabrica¢do de alimentos, assinado e datado
pelo responsavel técnico.

. Atestado de saiude dos funciondrios/exames
periédicos/registro de vacinagdo dos funcionarios.

de admissdo e

. Programa de capacitagdo de Recursos Humanos.

. Organograma da empresa e fluxograma dos produtos utilizados na
fabricacdo e ou manipulagio.

. Controle bacterioldgico da dgua utilizada no processo de produgio e
ou manipulagio.

. Relagdo dos fornecedores com respectivo CNPJ, endereco e telefone,
N¢ da Inscri¢do Estadual, N2 de autorizagdo de funcionamento da
ANVISA

. Relagdo das matérias-primas (acompanhada dos laudos de andlises

dos fornecedores) que utiliza/utilizara na fabricagdo, com o nimero



de Registro no Ministério da Satide/Ministério da Agricultura, (se houver.
necessario).
o Relagdo de todos os produtos que a empresa fabrica ou pretende
fabricar. 7. Cépia do
comprovante de
pagamento da taxa da
licenga sanitaria
OBSERVACOES: estadual. (empresas
publicas e
filantrdopicas sdo
=  Toda documentagio da empresa deve ser apresentada em papel isentas).
timbra(’io e assinada/carimbada pelo responsavel legal e técnico - 8. Copia da consulta
parte tecnica, i L. ) o de viabilidade ou
* No caso de mudanga de Responsavel Te~cn1c0 (RT), a licenga sanitaria consulta prévia de
devera ser renovada com a documentagdo do novo RT. localizagio junto
prefeitura
(atualizado).
9. Cépia do
certificado de
regularidade do
corpo de bombeiros
DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAO DE LICENCA SANITARIA ESTADUAL (atualizado).
INDUSTRIA DE CALCADOS E APARELHOS ORTOPEDICOS 10. Copias dos
— = contratos de
DOCUMENTACAO INICIAL SITUACAO terceirizado das
RENOVACAO atividades da
empresa, (caso
1. Requerimento existam), com
fornecido pela respectiva copia da
Diretoria de X X licenga sanitaria.
Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado 11. Planta baixa e
e carimbado pelo memorial descritivo
representante legal e da empresa
responsavel técnico (especificando
da empresa. instalagdes elétricas e
hidraulicas). Planilha
2.Copiada de orientages no
identidade e CPF do setor de cadastro.
representante legal e X
responsavel técnico. 12. Comprovagdo da
Experiéncia
3. Termo de Profissional igual ou
Responsabilidade superior a 60
Técnica (fornecido X X (Sessenta) meses no
pela Diretoria de campo da Ortopedia
Vigilancia Sanitaria) técnica, por meio de
preenchido, assinado Declaragio de 03
e carimbado pelo (trés) pessoas fisicas
responsavel técnico, ou juridicas.
constando, inclusive
o0 ntiimero de 13. Comprovacdo de
inscrido e copia da participagdo de no
anuidade, junto aos minimo 05 (cinco)
respectivos cursos (de
conselhos. aprendizado ou
atualizagdo) no
4. Copia do CNP] da campo da ortopedia
empresa, com CNAE X técnica nos tltimos
para atividade 05 (cinco) anos;
referente a licenca
solicitada. 14. Parecer emitido
. pela Associagdo
5. Nimero da X Brasileira de
inscrigdo estadual Ortopedia Técnica
(quando necessario) referente a Resp.
6. Copia do contrato X X Técnica.
social da empresa.
(exceto para
empresas publicas) e
aditivos quando

PARA 0 ATO DA INSPECAO:



e PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satude)
RDC n® 306 de 7 de dezembro de 2004.

-

e Certificado de controle de pragas e vetores emitido por empresa
cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria Municipal com dados
sobre prazo de validade do servico, produto utilizado e as pragas que
pretende combater.

e Manual de Boas Préticas, assinado e datado pelo responsavel técnico.

e Atestado de funcionarios/exames de
periédicos/registro de vacinag¢ao dos funcionarios

. Programa de capacitagdo de Recursos Humanos

e Organograma da empresa e fluxograma dos produtos utilizados na
industria

saude dos admissdo e

e Controle bacteriolégico da 4gua para consumo humano.

e Relacdo dos materiais que a empresa utiliza na fabricagcdo de seus
produtos (obs.: em papel que contenha o timbre da empresa, sendo este
assinado pelo responsavel legal).

e Relagdo de todos os produtos que a empresa comercializara. (obs.: em
papel que contenha o timbre da empresa, sendo este assinado pelo
responsavel legal)

e Relagdo de Fornecedores.

OBSERVACAO:

= Toda a documentagdo relativa a empresa deve ser apresentada em
papel timbrado e assinada/ carimbada pelo representante legal e
responsavel técnico;

= No caso de mudang¢a de Responsavel Técnico (RT), a licenc¢a sanitaria
devera ser renovada com a documenta¢do do novo RT.

(*) Caso haja alguma alterag¢do de estrutura fisica e de equipamentos.

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAO DE LICENCA SANITARIA
ESTADUAL

INDUSTRIA DE SANEANTES / MATI::RIA PRIMA PARA SANEANTES /
COSMETICOS

DOCUMENTACAO INICIAL RENOVAC | SITUACAO
Ao

1. Requerimento
fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado
e carimbado pelo
representante legal e
responsavel técnico
da empresa.

2. Cépia da
Identidade e CPF do
representante legal e
responsavel técnico
da Empresa, inclusive
comprovante de
inscrigdo no CRM

3. Termo de X X
Responsabilidade
Técnica (fornecido
pela Diretoria de
Vigildncia Sanitaria)
assinado/carimbado
pelo responsavel
técnico, constando,
inclusive o nimero
de inscricao e cépia
da anuidade, junto
aos respectivos
conselhos.
(atualizado)

4. Cépia do CNPJ da X
Empresa, com CNAE
para atividade
referente a licenga
solicitada.

5. Numero da X X
inscrigciao estadual
(quando necessario)

6. Cépia do contrato
social da empresa.
(exceto para
empresas publicas) e
aditivos quando

houver.

7. Copia do X
comprovante de
pagamento da taxa da
licenca sanitaria
estadual. (empresas
publicas e
filantrépicas sdo
isentas).

8. Cdpia da consulta X X
de viabilidade ou
consulta prévia de
localizagdo junto a
prefeitura
(atualizado).

9. Copia do X X
certificado de
regularidade do
corpo de bombeiros
(atualizado).

10. Copias dos X X
contratos de
terceirizagdo das
atividades da
empresa, (caso
existam), com
respectiva copia da
licenca sanitaria.

11. Planta Baixa e
Memorial Descritivo
da Empresa
(especificando
instalagGes elétricas e
hidraulicas). Planilha
de orientagdes no
setor de cadastro.

12. Cépia da X
autorizagdo da
ANVISA ou cépia do
comprovante do
pedido de
autorizagao, inclusive
com cépia da GVS
pago.

13. Relagdo dos X
produtos que a
empresa

comercializara.

14. Cépia do cadastro X
na Junta Comercial
chancela na via do
contrato

PARA 0 ATO DA INSPEGAO:

. PGRS (Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos) Lei 12.305/2010.
. Certificado de controle de pragas e vetores emitido por empresa
cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria Municipal com dados sobre
prazo de validade do servigo, produto utilizado e as pragas que pretende
combater.

. Manual de Boas-Praticas, assinado e datado pelo responsavel técnico.
. Atestado de satde dos funcionarios/exames de admissio e
periddicos/registro de vacina¢do dos funcionarios



. Programa de capacitagdo de Recursos Humanos

. Organograma da empresa e fluxograma dos produtos utilizados na
fabricagdo

o Controle bacteriolégico da dgua utilizada no processo de produgio

o Relagdo dos fornecedores com respectivo CNPJ, endereco e telefone,
N2 da Inscrigdo Estadual, N2 de autorizagdo de funcionamento da ANVISA.

o Relagdo das matérias-primas (acompanhada dos laudos de anélises

dos fornecedores) que utiliza/utilizard na fabricagdo, com o nimero de
Registro no Ministério da Saide/Ministério da Agricultura, (se necessario).

o Relagdo de todos os produtos que a empresa fabrica ou pretende
fabricar.

o Ne de registro dos produtos na Anvisa.

OBSERVACOES:

* Toda documentagio da empresa deve ser apresentada em papel
timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e técnico -
parte técnica.

= No caso de mudanga de Responsavel Técnico (RT), a licenga sanitaria
devera ser renovada com a documentagdo do novo RT.

DOCUMENTOQS PARA EMISSAQ E RENOVACAQ DE LICENCA SANITARIA
ESTADUAL

INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS (FARMACEUTICA) E FARMOQUIMICA

DOCUMENTACAOQ INICIAL  |RENOVACA |SITUACAO
0

1. Requerimento
fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado
e carimbado pelo
representante legal e
responsavel técnico
da empresa.

2. Copia da
identidade e CPF do
representante legal e
responsavel técnico.

3. Termo de
Responsabilidade
Técnica (fornecido
pela Diretoria de
Vigilancia Sanitéria)
preenchido, assinado
e carimbado pelo
responsavel técnico,
constando, inclusive
o nimero de
inscrigdo e copia da
anuidade, junto aos
respectivos
conselhos.

4. Copia do CNPJ da
Empresa, com CNAE
para atividade
referente a licenga
solicitada.

5. Ntmero da X
inscri¢do estadual

(quando necessario).

6. Cépia do contrato
social da empresa.
(exceto para
empresas publicas) e
aditivos quando
houver.

7. Cépia do
comprovante de
pagamento da taxa da
licenga sanitaria
estadual. (empresas
publicas e
filantrépicas sao
isentas).

8. Copia da consulta
de viabilidade ou
consulta prévia de
localizagdo junto a
prefeitura
(atualizado).

9. Cépia do
certificado de
regularidade do
corpo de bombeiros
(atualizado).

10. Copias dos
contratos de
terceirizacdo das
atividades da
empresa, (caso
existam), com
respectiva copia da
licencga sanitaria.

11. Planta baixa e
memorial descritivo
da empresa
(especificando
instalagdes elétricas e
hidraulicas). Planilha
de orientagdes no
setor de cadastro.

12. Copia do
certificado de
regularidade da
empresa e do
responsavel técnico
junto ao conselho
respectivo.

13. Copia da
autorizacdo de
funcionamento da
ANVISA ou
comprovante de
ingresso do pedido
de autorizacao,
inclusive cdpia da
GVS paga.

14. Copia da
Autorizacdo especial
da ANVISA ou
comprovante de
ingresso do Pedido
de Autorizagao,
inclusive cépia da
GVS paga, caso a




empresa pretenda
fabricar
medicamentos de
controle
especial/psicotropico
s-Portaria MS n®
344/1998.

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAO DE LICENCA SANITARIA

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS, ANATOPATOLOGIA E CITOLOGIA

ESTADUAL

DOCUMENTAGA
0

NICIAL

RENOVACA
0

SITUACAO

15. Copia do cadastro
na Junta Comercial
chancela na via do
contrato.

PARA 0 ATO DA INSPECAO:

PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde)
RDC n? 306 de 7 de dezembro de 2004.

Certificado de controle de pragas e vetores emitido por empresa
cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria Municipal com dados
sobre prazo de validade do servigo, produto utilizado e as pragas que
pretende combater.

Manual de Boas Praticas, assinado e datado pelo responsavel técnico.
Atestado de salde dos funciondrios/exames de admissio e
periddicos/registro de vacinagdo dos funcionarios.

Programa de capacitagdo de Recursos Humanos.

Organograma da empresa e fluxograma dos produtos utilizados na
fabricagdo e ou manipulago.

Controle bacterioldgico da agua utilizada no processo de produgio e
ou manipulagdo.

Relagdo dos fornecedores com respectivo CNP], enderego e telefone,
N da Inscricdo Estadual, N® de autorizacdo de funcionamento da
ANVISA

Relagdo de todos os produtos/medicamentos - inclusive psicotrépicos
- que a Empresa pretende fabricar e da estimativa das quantidades a
serem comercializadas(quando for o caso).

Listagem de equipamentos utilizados na empresa para manipulagdo
para o controle de qualidade.

Nimero de registro na ANVISA dos medicamentos ou produtos
produzidos (quando for o caso).

Relagdo das matérias-primas (acompanhada dos laudos de analises
dos fornecedores) que utiliza/utilizara na fabricagdo, com o niimero
de Registro no Ministério da Saide/Ministério da Agricultura, (se
necessario).

OBSERVAGOES:

Toda documentagdo da empresa deve ser apresentada em papel
timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e técnico -
parte técnica.

No caso de mudanga de Responsavel Técnico (RT), a licenga sanitdria
devera ser renovada com a documentagdo do novo RT.

1. Requerimento
fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia
Sanitaria
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
representante
legal e
responsavel
técnico da
empresa.

2.Copiada
identidade e CPF
do representante
legale
responsavel
técnico.

3. Termo de
Responsabilidade
Técnica
(fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia
Sanitaria)
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
responsavel
técnico,
constando,
inclusive o
nimero de
inscrigdo e copia
da anuidade,
junto aos
respectivos
conselhos.

4. Copia do CNPJ
da Empresa, com
CNAE para
atividade
referente a
licenca solicitada.

5. Numero da
inscricdo




estadual (quando
necessario)

6. Cépia do
contrato social da
empresa. (exceto
para empresas
publicas) e
aditivos quando
houver.

7. Cépia do
comprovante de
pagamento da
taxa da licenga
sanitaria
estadual.
(empresas
publicas e
filantrépicas sdo
isentas).

8. Cépia da
consulta de
viabilidade ou
consulta prévia
de localizagdo
junto a prefeitura
(atualizado).

9. Cépia do
certificado de
regularidade do
corpo de
bombeiros
(atualizado).

10. Cépias dos
contratos de
terceirizacdo das
atividades da
empresa, (caso
existam), com
respectiva copia
da licenga
sanitaria.

11. Projeto
Basico de
Arquitetura
(PBA) de acordo
com a RDC N950
de 21/02/02 e
RDC N2 51 de
06/10/11
(Planta Baixa e
Memorial
Descritivo da
Empresa,
especificando
instalagdes
elétricas e
hidraulicas).

X*

12.. Coépia do
certificado de
regularidade da
empresa e do
responsavel
técnico junto ao
conselho
respectivo.

13. Cépia do
cadastro na junta

comercial
chancela na via
do contrato.

PARA 0 ATO DA INSPECAO:

¢ Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide (PGRSS).
RDC n? 306 de 7 de dezembro de 2004

e Relagdo de equipamentos e descartdveis (perfuro-cortantes)
utilizados pela empresa, com o respectivo registro no MS/ANVISA,
acompanhada da Relagdo de Fornecedores, com o respectivo nimero de
autorizagdo de funcionamento.

¢ Relagdo atualizada dos exames realizados nos laboratérios e exames
terceirizados.

o Lista atualizada dos laboratdrios de apoio

¢ Lista atualizada dos postos de coleta pertencentes ao laboratdrio

¢ Relagdo atualizada dos kits-reagentes utilizados, com respectivos
registro no MS/ANVISA, acompanhado da relagdo de fornecedores, com o
numero de autorizagdo de funcionamento.

¢ Organograma e Fluxograma atualizados do laboratério

e (opia do Certificado de Controle de Pragas e Vetores atualizado e
emitido por empresa cadastrada e licenciada pela Vigildncia Sanitaria
Municipal, contendo o prazo de validade do servigo, produto utilizado e
quais as pragas que pretende combater.

e Atestado de satde dos funciondrios com a situagdo vacinal dos
mesmos.

¢ Programa de manutengdo preventiva e corretiva de equipamentos

e Manual de Boa Praticas laboratoriais com procedimentos escritos
referentes as atividades desenvolvidas nos diversos setores do
laboratdrios

¢ Contratos formais com os laboratédrios de apoio

o Instrugdes escritas com normas e condutas de seguranga, contendo
também os procedimentos em caso de acidente.

o Instrugdes escritas sobre coleta, transporte e recebimento de
amostras.

o Instrugdes escritas com procedimentos de obtencdo e controle de
qualidade da agua reagente

o Instrugdes escritas sobre os procedimentos de limpeza, desinfecgdo e
esterilizagdo.

¢ Documento comprobatério dos controles de qualidades interno e
externo.

¢ Laudo de analise da 4gua microbioldgico e fisico-quimico (dos ultimos
3 meses).

OBSERVACOES:

* Toda documentagdo da empresa deve ser apresentada em papel
timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e técnico -
parte técnica.

*  No caso de mudanga de Responsavel Técnico (RT), a licenga sanitdria
devera ser renovada com a documentagéo do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteragio de estrutura fisica e de equipamentos.



DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAO DE LICENCA SANITARIA

ESTADUAL

LABORATORIO OTICO

DOCUMENTACAO

INICIAL

RENOVACA
0

SITUACA

pagamento da taxa X X
da licenga sanitaria
estadual.
(empresas publicas
e filantrépicas sio
isentas).

1. Requerimento
fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia Sanitaria
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
representante legal
e responsavel
técnico da empresa.

8. Copia da
consulta de
viabilidade ou
consulta prévia de
localizagdo junto a
prefeitura
(atualizado).

9. Copia do X X
certificado de
regularidade do
corpo de
bombeiros
(atualizado).

2. Copia da
identidade e CPF
do representante
legal e responsavel
técnico.

10. Copias dos
contratos de
terceirizagdo das
atividades da
empresa, (caso
existam), com
respectiva copia da
licenca sanitéria.

3. Termo de
Responsabilidade
Técnica (fornecido
pela Diretoria de
Vigilancia
Sanitaria)
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
responsavel
técnico, constando,
inclusive o niimero
de inscrigdo e copia
da anuidade, junto
aos respectivos
conselhos.

11. Projeto Basico X X*
de Arquitetura
(PBA) de acordo
com a RDC N250 de
21/02/02 e RDC N©
51de 06/10/11
(Planta Baixa e
Memorial
Descritivo da
Empresa,
especificando
instalagdes
elétricas e
hidraulicas).

4. Copia do CNPJ da
Empresa, com
CNAE para
atividade referente
a licenca solicitada.

12.. Cépia do
certificado de
regularidade da
empresa e do
responsavel técnico
junto ao conselho
respectivo.

5. Numero da
inscri¢do estadual
(quando
necessario)

13. Cépia do
cadastro na junta
comercial chancela
na via do contrato.

6. Copia do
contrato social da
empresa. (exceto
para empresas
publicas) e aditivos
quando houver.

7. Copia do
comprovante de

PARA 0 ATO DA INSPECAO:

e  Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satide (PGRSS).
RDC n? 306 de 7 de dezembro de 2004.

o  Relagdo das matérias-primas (acompanhada dos laudos de anélises
dos fornecedores) que utiliza/utilizara na fabricagdo, com o nimero
de Registro no Ministério da Saude/Ministério da Agricultura, (se
necessario).

e Manual de Boas-Priticas de laboratério/biosseguranca e
procedimentos escritos comuns aos setores.

e  Organograma (estrutura hierdrquica da empresa) e fluxograma
(trajetdria dos produtos dentro da empresa).



e  (Copia do certificado de controle de pragas e vetores emitido por
empresa cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria Municipal,
contendo o prazo de validade do servigo, produto utilizado e quais as
pragas que pretende combater;

e  Relagdo de todos os produtos que a empresa utilizara na fabricagdo
das lentes, com respectivo do 6rgdo competente.

. Relagdo de fornecedores contendo CNPJ], n? da Inscrigdo Estadual,
enderego, CEP, telefone e n? da autorizagdo de funcionamento da
ANVISA.

e Relacdo dos equipamentos utilizados na fabricagdo de lentes.

OBSERVACOES:

*  Toda documentagdo da empresa deve ser apresentada em papel
timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e técnico -
parte técnica.

= No caso de mudanga de Responsavel Técnico (RT), a licenga sanitaria
devera ser renovada com a documentagdo do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteragdo de estrutura fisica e de equipamentos.

DOCUMENTOS PARA EMISSAQ E RENOVACAQ DE LICENCA SANITARIA

ESTADUAL
POSTO DE COLETA DE ANALISES CLINICAS, ANATOPATOLOGIA E
CITOLOGIA
DOCUMENTACA INICIAL

0 ~ -
RENOVACAO  SITUACAO

1. Requerimento
fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia
Sanitaria
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
representante
legal e
responsavel
técnico da
empresa.

2. Copia da
identidade e CPF
do representante
legal e
responsavel
técnico.

3. Termo de
Responsabilidade
Técnica
(fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia
Sanitaria)
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
responsavel
técnico,
constando,
inclusive o
nimero de
inscri¢do e copia
da anuidade,

junto aos
respectivos
conselhos.

4. Cépia do CNPJ
da Empresa, com
CNAE para
atividade
referente a
licenga solicitada.

5. Nimero da
inscri¢ao
estadual (quando
necessario)

6. Copia do
contrato social da
empresa. (exceto
para empresas
publicas) e
aditivos quando
houver.

7. Cépia do
comprovante de
pagamento da
taxa da licenga
sanitaria
estadual.
(empresas
publicas e
filantrépicas sao
isentas).

8. Copia da
consulta de
viabilidade ou
consulta prévia
de localizagdo
junto a prefeitura
(atualizado).

9. Copia do
certificado de
regularidade do
corpo de
bombeiros
(atualizado).

10. Cépias dos
contratos de
terceirizagdo das
atividades da
empresa, (caso
existam), com
respectiva copia
da licenga
sanitaria.

11. Projeto
Bésico de
Arquitetura
(PBA) de acordo
com a RDC N250
de 21/02/02 e
RDC N2 51 de
06/10/11
(Planta Baixa e
Memorial
Descritivo da
Empresa,
especificando
instalagdes

X*




elétricas e
hidraulicas).

12,

do

Copia da X X
licenga * sanitaria
laboratdrio
matriz

Manual de Boas
Préticas de
Laboratdrios/
Biosseguranga e
procedimentos
escritos comuns
a0s setores

PARA 0 ATO DA INSPEGAO:

Atestado de Sadide dos funciondrios da empresa/exames admissionais
e periddicos - dependendo da quantidade de funciondrios este item
pode ser verificado no ato da inspecdo, desde que solicitado
formalmente pela Empresa.

Manual de Boas-Prticas de laboratdrios/biosseguranca e
procedimentos escritos comuns aos setores.

Copia do certificado de controle de pragas e vetores emitido por
empresa cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria Municipal,
contendo o prazo de validade do servigo, produto utilizado e quais as
pragas que pretende combater;

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satde (PGRSS).
RDCn?306 de 7 de dezembro de 2004.

Relagdo dos exames executados no posto de coleta.

Relagéo dos técnicos do posto de coleta.

Relagdo dos mobilidrios existentes no posto de coleta.

OBSERVACOES:

Toda documentagdo da empresa deve ser apresentada em papel
timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e técnico -
parte técnica.

No caso de mudanca de Responsavel Técnico (RT), a licenca sanitaria
devera ser renovada com a documentagdo do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteracdo de estrutura fisica e de equipamentos.

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAO DE LICENCA SANITARIA

ESTADUAL

RADIODIAGNOSTICO / TOMOGRAFIA E RESSONANCIA MAGNETICA.

DOCUMENTACAO

INICIAL

RENOVAC
Ao

SITUACAO

1. Requerimento
fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia Sanitaria
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
representante legal
e responsavel

técnico da empresa.

2.Copia da
Identidade e CPF
do representante
legal e responsavel
técnico da
Empresa, inclusive
comprovante de
inscricdo no CRM

3. Termo de
Responsabilidade
Técnica (fornecido
pela Diretoria de
Vigilancia
Sanitaria)
assinado/carimbad
o pelo responsavel
Supervisor de
Protecao
Radiodiagnoéstico
(SPR). constando,
inclusive o nimero
de inscrigdo e copia
da anuidade, junto
aos respectivos
conselhos.
(atualizado).

4. Copia do CNP] da
Empresa, com
CNAE para
atividade referente
a licenca solicitada.

5. Nimero da
inscricdo estadual
(quando
necessario)

6. Copia do
contrato social da
empresa. (exceto
para empresas
publicas) e aditivos
quando houver.

7. Copia do
comprovante de
pagamento da taxa
da licenga sanitaria
estadual.
(empresas publicas
e filantrépicas sdo
isentas).

8. Copia da
consulta de
viabilidade ou
consulta prévia de




localizagdo junto a
prefeitura
(atualizado).

9. Cépia do
certificado de
regularidade do
corpo de
bombeiros
(atualizado).

10. Copias dos
contratos de
terceirizagdo das
atividades da
empresa, (caso
existam), com
respectiva copia da
licenga sanitaria.

11. Planta Baixa da
Empresa e
Memorial
Descritivo de
Protecdo
Radiolégica,
assinado pelo
responsavel técnico
e Supervisor de
Protecdo
Radiolégica (SPR)

12. Relagdo de
todos os exames

prazo de validade do servigo, produto utilizado e as pragas que pretende

combater.

. Manual de Boas Praticas, assinado e datado pelo responsavel técnico.
. Atestado de saude dos funciondrios/exames de admisséo e
periddicos/registro de vacinagdo dos funciondrios

. Programa de capacitagdo de Recursos Humanos

. Controle bacterioldgico da dgua para consumo humano.

. Relagdo dos fornecedores com respectivo CNPJ, endereco e telefone,
N2 da Inscrigdo Estadual, N2 de autorizagdo de funcionamento da ANVISA

. Programa de Seguranga do Paciente.

. Plano de gerenciamento de tecnologia em saude (RDC N202/2010
ANVISA).

. Relagdo de todos os equipamentos da Empresa com o seu respectivo
numero de registro no Ministério da Satide - exceto mobilidrio.
. Descrigdo de todos os equipamentos de prote¢do radiolégica(aventais,

luvas, 6culos, protetor de tiredide, dentre outros) compativeis com os
procedimentos realizados.

OBSERVACAO:

* Toda a documentagdo relativa a empresa deve ser apresentada em
papel timbrado e assinada/ carimbada pelo representante legal e
responsavel técnico;

*  No caso de mudanga de Responsavel Técnico (RT), a licenga sanitaria
devera ser renovada com a documentagdo do novo RT.

DOCUMENTOS PARA SOLICITACAO DE LICENCA SANITARIA ESTADUAL

que 'serao PARA SERVICO DE DIALISE
realizados pela
Empresa.
DOCUMENTACAO INICIAL RENOVA
13. Copia do CAO | SITUAC
contrato com o AO
laboratério de
dosimetria 1. Requerimento
fornecido pela
14. Cépia da Diretoria de X X
autorizacdo de Vigilancia
funcionamento Sanitaria
emitido pelo CNEN preenchido,
(Servigo de assinado e
Medicina Nuclear e carimbado pelo
Radioterapia) representante
- legal e
15. Relagao dos responsavel
medlczlimentos da técnico da
Portaria empresa.
344/98/MS que
sdo utilizados nos 2. Cépia da X
procedimentos da identidade e CPF
clinica. do representante
legal e
responsavel
técnico.
3. Termo de X X
Responsabilidade
Técnica (fornecido
pela Diretoria de
Vigilancia
PARA O ATO DA INSPEGAO: Sanitaria)
preenchido,
assinado e
carimbado
. PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Sar (médico e
. Certificado de controle de pragas e vetores emitido por empres enfermeiro)
cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria Municipal com dados certificado de




especializagao e
cépia da anuidade
junto aos
respectivos
conselhos (médico
e enfermeiro)

4. Cépia do CNPJ
da Empresa, com
CNAE para
atividade
referente a licenga
solicitada.

5. Numero da
inscrigao estadual
(quando
necessario)

6. Copia do
contrato social da
empresa. (exceto
para empresas
publicas) e
aditivos quando
houver.

7. Coépia do
comprovante de
pagamento da
taxa da licenga
sanitaria estadual.
(empresas
publicas e
filantrépicas sdo
isentas).

8. Copia da
consulta de
viabilidade ou
consulta prévia de
localizagao junto a
prefeitura
(atualizado).

9. Cépia do
certificado de
regularidade do
corpo de
bombeiros
(atualizado).

10. Cépias dos
contratos de
terceirizagdo das
atividades da
empresa, (caso
existam), com
respectiva copia
da licenga
sanitaria.

11. Projeto Basico
de Arquitetura
(PBA) de acordo
com a RDC N250
de 21/02/02 e
RDC N2 51 de
06/10/11 (Planta
Baixa e Memorial
Descritivo da
Empresa,
especificando
instalagdes
elétricas e

X*

hidraulicas).

12. Quadro X X
funcional da
empresa contendo
as categorias e a
respectiva carga
horaria.

13. Cépia do X X
certificado de
regularidade da
empresa e
responsavel
técnico junto ao
conselho regional
de medicina-PI
(atualizado)

14. Relacdo dos X X
procedimentos
realizados na
empresa.

15. Relagdo dos X X
medicamentos
psicotrdpicos que
sdo utilizados na
empresa.

16. Relacdo dos X X
equipamentos da
empresa com
respectivos
nimeros de
registro no
Ministério da
Satde (exceto
mobiliado)

PARA 0 ATO DA INSPECAO:

o  Certificado de controle de Pragas e Vetores emitido por empresa
cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria Municipal. O
certificado deve conter: o prazo de validade do servigo; o produto

utilizado e as pragas que pretende combater;

e Manual de Procedimentos Operacionais Padronizados-POP’s (que

deve esta disponivel em todos os setores).

e  Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saide (PGRSS).

RDC n? 306 de 7 de dezembro de 2004.
e Programa de controle de infecgdo hospitalar (Lei 9431/97).

e  Programa de seguranga do paciente (Port. 529/2013 MS, RDC

Ne36/12 ANVISA)

e Plano de gerenciamento de tecnologia em saude (RDC N202/2010

ANVISA).

e  Relagdo de fornecedores contendo CNPJ, n® da Inscrigdo Estadual,
endereco, CEP, telefone e n? da autorizacdo de funcionamento da

ANVISA.

e Relagdo de todos os equipamentos da Empresa com o seu respectivo
niimero de registro no Ministério da Satde - exceto mobiliario.

e Programa de Controle Médico de Satide Ocupacional (PCMSO)

e Laudo de analise da 4gua microbioldgico e fisico-quimico (dos tltimos

3 meses).

OBSERVACAO:



*  Toda a documentagdo relativa a empresa deve ser apresentada em
papel timbrado e assinada/ carimbada pelo representante legal e
responsavel técnico;

*  No caso de mudanga de Responsavel Técnico (RT), a licenga sanitaria

10. Copias dos contratos
de terceirizagdo das
atividades da empresa,
(caso existam), com

devera ser renovada com a documentagéo do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteragio de estrutura fisica e de equipamentos.

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAO DE LICENCA SANITARIA

respectiva copia da
licenga sanitaria.

SERVICO DE CONTROLE DE PRAGAS E VETORES

11. Planta baixa e X
memorial descritivo da
empresa (especificando
instalagdes elétricas e
hidraulicas). Planilha de
orientagdes no setor de
cadastro.

DOCUMENTACAO

INICIAL

RENOVACA
0

SITUAC
Ao

1. Requerimento
fornecido pela VISA
Municipal ou Diretoria de
Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e
carimbado pelo
representante legal e
responsavel técnico da
empresa.

12. Cépia do X X
certificado/licenga do
6rgdo do meio ambiente
municipal/estadual.

2. Cépia da identidade e
CPF do representante
legal e responsavel
técnico.

3. Termo de
Responsabilidade Técnica
(fornecido pela Diretoria
de Vigilancia Sanitaria)
preenchido, assinado e
carimbado pelo
responsavel técnico,
constando, inclusive o
nimero de inscrigdo e
copia da anuidade, junto
aos respectivos
conselhos. (atualizado)

4. Copia do CNPJ da
Empresa, com CNAE para
atividade referente a
licenga solicitada.

5. Copia do documento de
inscrigdo estadual
(quando necessario)

6. Cdpia do contrato
social da empresa.
(exceto para empresas
publicas) e aditivos
quando houver.

PARA 0 ATO DA INSPECAO:

e PGRS (Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos) Lei 12.305/2010.

e Manual de Boas Préticas assinado e datado pelo responsavel técnico.

o Atestado de satide dos funcionarios/exames de admissao e
periédicos/registro de vacinagdo dos funcionarios

e Programa de capacita¢do de Recursos Humanos

o Controle bacterioldgico da 4gua utilizada para consumo humano.

o Relagido dos produtos utilizados (principio ativo)

o Certificado/Licenga do 6rgdo do meio ambiente municipal/estadual.

e Comprovante da destinagdo das embalagens vazias.

OBSERVACOES:

= Toda documentacdo da empresa deve ser apresentada em papel
timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e técnico - parte
técnica.

= No caso de mudanga de Responsavel Técnico (RT), a licenga sanitéria
devera ser renovada com a documentagdo do novo RT.

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAQ DE LICENCA SANITARIA
ESTADUAL

SERVICOS HEMOTERAPICOS

DOCUMENTACAO INICIAL RENOVACA
0 SITUACA
o

7. Cépia do comprovante
de pagamento da taxa da
licenca sanitaria estadual.

8. Copia da consulta de
viabilidade ou consulta
prévia de localizagdo
junto a prefeitura
(atualizado).

1. Requerimento
fornecido pela
Diretoria de Vigilancia
Sanitaria preenchido,
assinado e carimbado
pelo representante
legal e responsavel
técnico da empresa.

9. Cépia do certificado de
regularidade do corpo de
bombeiros (atualizado).

2. Copia da identidade
e CPF do
representante legal e
responsavel técnico.

3. Termo de




Responsabilidade
Técnica (fornecido
pela Diretoria de
Vigilancia Sanitaria)
preenchido, assinado e
carimbado, cépia da
anuidade, junto aos
respectivos conselhos,
(certificado de
especializagdo em
hemoterapia).

junto ao conselho
regional de classe.

13. Copia do Comité
Transfusional,
(Multidisciplinar),
RDC 34/14 Art2.146;

4. Coépia do CNPJ da
Empresa, com CNAE
para atividade
referente a licenca
solicitada.

5. Nimero da inscrigdo
estadual (quando
necessario)

6. Copia do contrato
social da empresa.
(exceto para empresas
publicas) e aditivos
quando houver.

7.Cobpia do
comprovante de
pagamento da taxa da
licenga sanitaria
estadual. (empresas
publicas e
filantrépicas sdo
isentas).

8. Cépia da consulta de
viabilidade ou
consulta prévia de
localizagdo junto a
prefeitura
(atualizado).

9. Copia do certificado
de regularidade do
corpo de bombeiros
(atualizado).

10. Cépias dos
contratos de
terceirizagdo das
atividades da empresa,
(caso existam), com
respectiva copia da
licencga sanitaria.

11. Projeto Basico de
Arquitetura (PBA) de
acordo com a RDC
N250 de 21/02/02 e
RDC N2 51 de
06/10/11 (Planta
Baixa e Memorial
Descritivo da
Empresa,
especificando
instalagGes elétricas e
hidraulicas).

X*

12. Cépia do
certificado de
regularidade da
empresa e do
responsavel técnico

PARA 0 ATO DA INSPECAO:

. PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide)
RDCn2306 DE 07/12/04.

. Certificado de controle de pragas e vetores emitido por empresa
cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria Municipal com dados sobre
prazo de validade do servigo, produto utilizado e as pragas que pretende
combater.

. Manual de Procedimentos Operacionais - POP’s (que de estd
disponivel em todos os setores assinado e datado pelo responsavel técnico.

. Atestado de satide dos funciondrios/exames de admissio e
periddicos/registro de vacinagio dos funcionarios
. Programa de capacitagdo de Recursos Humanos.

. Programa de controle de infecgdo hospitalar (Lei 9431/97).

. Programa de seguranga do paciente (Port. 529/2013 MS, RDC
N236/12 ANVISA)

. Plano de gerenciamento de tecnologia em saide (RDC N202/2010
ANVISA).

. Programa de Imunizagdo contra Hepatite B (todos os funcionarios da
Agéncia);

. Programa de Controle Médico de Satide Ocupacional (PCMSO) ou
Atestado de Satide Ocupacional (ASO);

. Programa de Prevencdo de Risco Ambiental (PPRA);

. Comissdo Interna de Prevencdo de Acidentes (CIPA) a partir de 20
funciondrios.

OBSERVACOES:

* Toda documentagdo da empresa deve ser apresentada em papel
timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e técnico -
parte técnica.

= No caso de mudanga de Responsavel Técnico (RT), a licenga sanitaria
devera ser renovada com a documentagio do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteragdo de estrutura fisica e de equipamentos.

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAO DE LICENCA
SANITARIA ESTADUAL TRANSPORTADORA DE

MEDICAMENTOS, PRODUTOS PARA SAUDE ( CORRELATOS) E
SANEANTES.

DOCUMENTACAO INICIAL RENOVACA | SITUAGCAO
0

1. Requerimento
fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado
e carimbado pelo
representante legal e
responsavel técnico
da empresa.




2. Cépia da
identidade e CPF do
representante legal e
responsavel técnico.

3. Termo de
Responsabilidade
Técnica (fornecido
pela Diretoria de
Vigilancia Sanitaria)
preenchido, assinado
e carimbado pelo
profissional
responsavel,
constando inclusive
o numero de
inscrigdo e copia da
anuidade, junto aos
respectivos
conselhos.

4. Cépia do CNPJ da
Empresa, com CNAE
para atividade
referente a licenga
solicitada.

5. Numero da
inscrigdo estadual
(quando necessario)

6. Copia do contrato
social da empresa.
(exceto para
empresas publicas) e
aditivos quando
houver.

7. Copia do
comprovante de
pagamento da taxa
da licenga sanitaria
estadual. (empresas
publicas e
filantrépicas sdo
isentas).

8. Cépia da consulta
de viabilidade ou
consulta prévia de
localizagdo junto a
prefeitura
(atualizado).

9. Cépia do
certificado de
regularidade do
corpo de bombeiros
(atualizado).

10. Copias dos
contratos de
terceirizacdo das
atividades da
empresa, (caso
existam), com
respectiva copia da
licenga sanitaria.

11. Projeto Basico de
Arquitetura (PBA)
de acordo com a RDC
N250 de 21/02/02 e
RDCN?51 de

X*

06/10/11 (Planta
Baixa e Memorial
Descritivo da
Empresa,
especificando
instalagdes elétricas
e hidraulicas).

12. Cdpia do X X
certificado de
regularidade da
empresa e do
responsavel técnico
junto ao Conselho
respectivo

13. Relagdo dos X
materiais/produtos
que a empresa
comercializard, com
0 respectivo niimero
de registro na
ANVISA/MS.

14. Cépia do X
cadastro na Junta
Comercial chancela
na via do contrato

PARA 0 ATO DA INSPECAO:

o  PGRS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Solidos) Lei N¢
12.305/2010.

o  Certificado de controle de pragas e vetores emitido por empresa
cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria Municipal com dados sobre
prazo de validade do servico, produto utilizado e as pragas que pretende
combater.

o Manual de Boas Préticas, assinado e datado pelo responsavel técnico.

o Atestado de saude dos funcionarios/exames de admissio e
periddicos/registro de vacinagdo dos funcionarios.

¢ Programa de capacitagdo de Recursos Humanos.

o  Organograma da empresa e fluxograma dos servigos do interior da
empresa.

¢ Controle bacterioldgico da dgua para consumo humano.

o  Relagdo de todos os produtos que a empresa transporta ou pretende
transportar.

OBSERVACOES:

* Toda documentagdo da empresa deve ser apresentada em papel
timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal e técnico - parte
técnica.

*  No caso de mudanga de Responsavel Técnico (RT), a licenga sanitaria
devera ser renovada com a documentagdo do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteragdo de estrutura fisica e de equipamentos.



DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAO DE LICENCA

SANITARIA MUNICIPAL PARA SALAO DE BELEZA, BARBEARIA

MANICURE, PEDICURE E CONGENERES

DOCUMENTACA
o

INICIAL

RENOVAC
Ao

SITUACAO

1. Requerimento
fornecido pela
Vigilancia
Sanitaria
municipal
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
representante
legal

2. Copia da
identidade e CPF
do
representante
legal

3. Termo de
Responsabilidad
e Sanitaria
(fornecido pela
Diretoria de
Vigilancia
Sanitaria ou pela
VISA Municipal
competente)
preenchido,
assinado e
carimbado pelo
profissional
responsavel

4. Cépia do CNPJ
da Empresa, com
CNAE para
atividade
referente a
licenga solicitada
, caso haja.

5. Cépia do
comprovante de
pagamento da
taxa da licenca
sanitaria
municipal ou
comprovante de
isencdo

6-Copia do
Alvara de
Localizagdo ou
Copia da
consulta de
viabilidade
(consulta prévia
de localizagao
junto a
prefeitura )

7-Relacao das
atividades a que
se propde

PARA O ATO DA INSPECAO:

. Certificado de controle de pragas e vetores emitido por empresa
cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria Municipal com dados sobre
prazo de validade do servico, produto utilizado e as pragas que pretende
combater.

. Manual de Boas Praticas, assinado e datado pelo responsavel sanitario

. Atestado de saude dos funciondrios/exames de admissdo e
periddicos/registro de vacinagdo dos funcionarios..

. Relacdo de todos os produtos que a empresa utiliza ou pretende
utilizar para execugdo das atividades

. Habilitacdo ou Certificado fornecido por estabelecimento de ensino
legal (cabeleireiro, esteticista, maquiador e similares)

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAO DE LICENCA SANITARIA
MUNICIPAL PARA SERVICOS DA AREA DE ALIMENTOS

DOCUMENTACAO INICIAL | RENOVAC
Ao SITUAC
Ao

1. Requerimento
fornecido pela
Vigilancia Sanitaria
municipal preenchido,
assinado e carimbado
pelo representante
legal

2. Copia da identidade e
CPF do representante
legal

3. Termo de
Responsabilidade
Sanitaria (fornecido
pela Diretoria de
Vigilancia Sanitaria ou
pela VISA Municipal
competente)
preenchido, assinado e
carimbado pelo
profissional
responsavel

4. Cépia do CNPJ da
Empresa, com CNAE
para atividade
referente a licenga
solicitada, caso haja.

5. Cépia do
comprovante de
pagamento da taxa da
licenga sanitaria
municipal ou
comprovante de
isengao

6-Copia do Alvara de
Localizagdo ou Cépia
da consulta de
viabilidade (consulta
prévia de localizacao
junto a prefeitura)

7-Relagao das X X
atividades a que se
propde

PARA O ATO DA INSPECAO:

. Certificado de controle de pragas e vetores emitido por empresa
cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria Municipal com dados sobre
prazo de validade do servigo, produto utilizado e as pragas que pretende

combater.
. Comprovagdo de limpeza da Caixa de agua
. Manual de Boas Praticas de manipulagdo e comercializagio de

alimentos, assinado e datado pelo responsavel sanitario

. Atestado de saide dos funcionarios/exames de admissdo e
periddicos/registro de vacinagdo dos funcionarios.

. Relagdo de todos os produtos que a empresa utiliza ou pretende
utilizar para execuc¢do das atividades

. Habilitagdo ou Certificado fornecido por estabelecimento de ensino
legal (cabeleireiro, esteticista, maquiador e similares)



