PREFEITURA DA CIDADE DO RECIFE

SEGRETARIA DE SAUDE ) SUS
SEGRETARIA EXEGUTIVA DE VIGILANGIA EM SAUDE ‘ e
GERENGIA DE VIGILANCIA SANITARIA Unico

‘ de Saude

LISTA DE DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA INiCIO DO PROCESSO DE LICENCIAMENTO SANITARIO

4618-4/02 Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e materiais
odonto-médico-hospitalares

[J ART ou RRT do Projeto de Arquitetura (quando for licenca inicial ou reforma);

[J Autorizagao de Funcionamento (AFE);

[J Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (C.N.P.J);*

[J Certidao de Regularidade Técnica emitido pelo conselho de classe do responsavel técnico*

[J Comprovacgao de vinculo formal do Responsavel Técnico;*

[J Comprovante de execugao de controle integrado de vetores e pragas urbanas e cépia da
licenga sanitaria da empresa que executou o servigo;*

[J Contrato com empresa especializada em coleta e destinacao final de residuos de servigos de
saude;*

[J Contrato Social ou Ato Constitutivo registrado na junta comercial (nesse documento deverao
estar claramente explicitos os objetivos das atividades que forem requeridas);*

[J Controle de temperatura da(s) area(s) de armazenamento;*

[J Declaragéo do quantitativo de funcionarios com as respectivas fungdes;*

[J Declaragdo dos produtos Distribuidos/Armazenados, contendo o nome do produto, nome
técnico, Registro/cadastro na ANVISA, classe de risco e validade do registro;*

[J Declaracdo dos produtos importados, contendo o nome do produto, nome técnico,
registro/cadastro na ANVISA, classe de risco e validade do registro (apenas quando se tratar
de importagao);

[J Em caso de terceirizagdo de algum servigo, anexar copia do referido contrato, todas as
responsabilidades devem estar descritas;

[J Estrutura organizacional documentada;*

[J Laudo colimétrico da agua realizado nos ultimos seis meses (anexar copia licenga sanitaria da
empresa executora do servigo);*

[J Laudo de analise microbiolégica da agua e copia da licenga sanitaria do laboratério que
executou a analise;*

[J Laudo fisico-quimico da agua, caso utilizem solucao alternativa: Pogo ou Carro Pipa e cépia
da licenga sanitaria do laboratério que executou a analise;

[J Memorial descritivo das atividades executadas por ambientes (detalhados);*

[J Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS);*

[J POP de Armazenamento;*

[J POP de Auto inspegao (apenas quando se tratar de importagao;)

[J POP de Controle de Qualidade (apenas quando se tratar de importagéo);

(J POP de Expedicao;*

[J POP de Gerenciamento de reclamacgdes e ag¢des corretivas;*

[J POP de Higienizagdo do material de transporte dos consignados (se houver);

[J POP de Limpeza, Desinfeccédo e/ou Esterilizagdo de ambientes, superficies e equipamentos,
inclusive do veiculo utilizado para transportar os produtos;*



[J POP de Nao conformidade e tratamento da ndo conformidade;*

[J POP de Qualificagdo de Fornecedores;*

[J POP de Qualificacdo de Prestadores de servicos, inclusive transportadoras;*

[J POP de Recebimento, com critérios de aceitacéo e rejeigdo de produtos;*

[J POP de Recolhimento dos produtos do mercado, ressaltando as responsabilidades de
execucao desta acao (apenas quando se tratar de importacéo);

[J POP de Rotulagem (apenas quando se tratar de importacao);

[(J POP de Sistema de Rastreabilidade;*

[(J POP de Transporte de produtos (se houver);

[J POP Testes de Verificagdo, manutengao e calibragdo dos equipamentos (apenas quando se
tratar de importagao);

[J Projeto Arquitetdnico: Situagao, Locacdo e Coberta, Planta Baixa Com Layout, Cortes e
Fachadas. (quando for licencga inicial ou reforma);*

[J Relacao de Fornecedores e Prestadores de servico;*

[J Relacédo dos veiculos utilizados para transporte de produtos, com cépia do Certificado de
Registro de Licenciamento de Veiculo (CRLV);*

[J Relatdrio técnico do Projeto conforme RDC 51 de 06/10/2010, paragrafo 3 (quando for licenga
inicial ou reforma);

[J Termo de Responsabilidade Técnica preenchido, datado e assinado pelo responsavel
técnico.*

(*) Documento obrigatario
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