PORTARIA SESAPI GAB. N° 0016 de 04 de janeiro de 2019

Dispde sobre o processo de licenciamento sanitario de
estabelecimentos/servicos de interesse da vigilancia
sanitéria no Estado do Piaui.

O Secretario de Estado da Saude, no uso de suas atribuicfes legais e
considerando o disposto na Lei Estadual N° 6.174, de 06-02-2012 (Codigo de Saude),
Lei Federal N° 9.782, de 26-01-1999, Lei Federal N° 8.080, de 19-09-1990, Lei Federal
13.001, de 20-06-2014 e artigo 200 da Constituicdo Federal;

Considerando a Lei 11.598/2007, que estabelecem diretrizes e
procedimentos para a simplificacdo e integracdo do processo de registro e legalizacao de
empresarios e de pessoas juridicas, e cria a Rede Nacional para a Simplificacdo do
Registro e da Legalizacdo de Empresas e Negocios - REDESIM;

Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA, RDC
N° 153, de 26-04-017, que dispBe sobre a Classificacdo do Grau de Risco para as
atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento, e da
outras providéncias;

Considerando a Instrucdo Normativa da Diretoria Colegiada da
ANVISA, IN N° 16, de 26-04-2017, que dispde sobre a lista de Classificacdo Nacional
de Atividades Econdmicas — CNAE, classificadas por grau de risco para fins de
licenciamento sanitario;

Considerando, ainda, a necessidade de tornar mais racional, eficiente e
agil a concessdo de licenca sanitaria que autoriza o funcionamento de empresas no
Estado.

Resolve

Art. 1° Os procedimentos referentes ao processo para concessdo de Licenca Sanitéaria no
Estado do Piaui passam a ser regidos pelas orientacfes presentes nesta Portaria,
respeitando as determinacdes contidas em legislacdo sanitaria especifica.

Paragrafo Unico A presente Portaria objetiva harmonizar e orientar o Licenciamento
Sanitéario, as normas aqui contidas visam orientar o processo de licenciamento da
Diretoria de Vigilancia Sanitaria e das VISAS Municipais, no entanto, destaca-se que as
competéncias delimitadas nos Anexos V a XllIl poderdo ser alteradas em futuras
Pactuacoes.

CAPITULO I - DISPOSIQGES PRELIMINARES
Art. 2° Para efeito desta Portaria adotam-se as seguintes definicdes:
| - Autoridade sanitaria: Servidor puablico no exercicio da funcéo, investido do poder

de policia, com a prerrogativa da aplicacdo da legislacdo sanitaria no nivel do poder
executivo em sua espera de governo.



Il - Autuacdo: Consiste no ato de abertura do Processo Administrativo Sanitario,
mediante lavratura de Auto de Infracéo.

Il — Auto de infragdo sanitéria: documento lavrado pela autoridade sanitéria que deve
conter os requisitos determinados pela Lei Federal 6.437/77 e instaura 0 processo
administrativo sanitario.

IV - Dispensa da obrigatoriedade de registro: ato pelo qual a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) desobriga o registro de produtos.

V - Estabelecimento: denominacdo utilizada para designar as empresas que
desenvolvem atividades de interesse da Vigilancia Sanitéria.

VI - Estabelecimento em adequag&o e sob monitoramento: E o estabelecimento com
licenca sanitaria e que possui ndo conformidades constatadas em inspecdo sanitaria que
ndo comprometem de forma critica a manutencdo das atividades autorizadas pela
Vigilancia Sanitaria, sendo o prazo de adequacdo das mesmas pactuadas mediante
Termo de Obrigacdes a Cumprir (TOC).

VIl - Inspe¢do sanitdria: Conjunto de procedimentos técnicos, de acordo com
legislacdo especifica, realizados pela autoridade sanitaria em estabelecimento ou
equipamento de interesse da Vigilancia Sanitaria, com o objetivo de eliminar, diminuir
e prevenir riscos a saude, decorrentes do meio ambiente, inclusive o de trabalho, da
producdo e circulacdo de bens e da prestagdo de servicos de interesse da salde,
mediante a avaliacdo de processos que garantam produtos, servigcos e ambientes seguros
e saudaveis, exigindo analise sobre a situacdo verificada.

VIII - Legislacédo: Conjunto de atos, resolucdes, portarias, leis, decretos, normas, entre
outros, de ambito municipal, estadual e/ou federal.

IX - Licenca Sanitaria: Documento emitido pela autoridade sanitaria municipal,
estadual ou federal, denominado também de alvara sanitério, onde constam dados da
empresa, exercicio, prazo e as atividades sujeitas a vigilancia sanitaria que o
estabelecimento esta apto a exercer, reconhecendo que cumpra a legislacao sanitaria.

X - Licenciamento Sanitario: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos,
de competéncia das autoridades sanitarias, para fim de concessédo da licenca sanitaria.

XI - Licenciamento Sanitario Simplificado: Conjunto de procedimentos técnicos e
administrativos, de competéncia das autoridades sanitarias, para fim de concessdo da
licenca sanitaria para empresas da REDESIM (microempreendor individual, economia
solidaria, agricultura familiar) com baixo risco sanitario.

XIlI — Licenciamento Sanitario com Termo de Obrigacdo a Cumprir (TOC):
Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia das autoridades
sanitarias, para fim de concessdo da licenca sanitaria para estabelecimentos que
apresentem ndo conformidades que ndo comprometem de forma critica a manutengéo
das atividades dos mesmos, mediante assinatura de Termo de Ciéncia e de
Responsabilidade Sanitaria contido em Termo de Obrigagdes a Cumprir (TOC),



explicitando no campo de condicionantes, se necessario, a frase: "Estabelecimento em
adequacao e sob monitoramento”.

XII - Monitoramento de Termo de Obrigacbes a Cumprir: Conjunto de
procedimentos técnicos e administrativos para verificagdo do cumprimento pelos
estabelecimentos das adequacdes referentes as ndo conformidades identificadas em
inspecdo sanitéria, dentro dos prazos pactuados em Termo de ObrigacGes a Cumprir,
seja por verificagdo documental e registros fotogréaficos, analise laboratorial ou visitas in
loco.

XIV - Nao conformidade: N&o atendimento ao disposto na legislacdo vigente de
abrangéncia da vigilancia sanitaria.

XV - Registro de produto: ato pelo qual a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) reconhece a adequacdo de um produto a legislacdo sanitaria vigente,
formalizado por meio de publicacdo no Diario Oficial da Unido.

XVI - Relatério de Inspecdo Sanitaria (RIS): Documento de registro do cumprimento
da legislacdo pelos estabelecimentos e equipamentos de interesse da vigilancia sanitéria,
lavrado como conclusdo de inspecdo sanitaria, baseado na legislacdo vigente.

XVII - Responsavel ou representante legal: Pessoa fisica legitimada a responder por
estabelecimento, servigo ou atividade de interesse da vigilancia sanitaria.

XVIII - Responsavel técnico: Profissional legal e tecnicamente habilitado, responsavel
pela qualidade e seguranca do produto ou servico de interesse da saude, por area
especifica de sua competéncia, que assina o termo de responsabilidade técnica perante a
vigilancia sanitaria local e apresente responsabilidade técnica atestada pelo conselho
competente conforme previséo legal.

XIX - Risco: é a probabilidade de uma atividade, servico ou substancia de produzir
efeitos nocivos ou prejudiciais a saude humana.

XX - Roteiro de Inspecdo Sanitaria: Roteiro ou check-list que contém itens a serem
analisados durante uma inspecéo sanitaria, baseados em legislagdo vigente, permitindo
avaliar servico, produto, equipamento ou condi¢cdes do ambiente e trabalho quanto ao
grau de risco que podem oferecer a satde dos individuos ou da populacao.

XXI1 —Termo de Ciéncia: Termo através do qual o Representante Legal e Responsavel
Técnico declara ciéncia e assume o compromisso de atender na integra o Termo de
Obrigacao a Cumprir, inclusive quanto aos prazos.

XXII — Termo de Renovacéo de Licenca Sanitaria: Termo por meio do qual a equipe
técnica da DIVISA propde a Direcéo o deferimento da Renovacdo da Licenga Sanitaria,
considerando o risco sanitario inerente a atividade e o perfil da empresa de atendimento
das adequagOes sanitérias. Modelo adotado pela Comissdo Técnica da Gestdo da
Qualidade.

XX — Termo de Obrigagdes a Cumprir (TOC): Documento no qual o responsavel
técnico e o representante legal pelo estabelecimento se comprometem perante a



vigilancia sanitaria a realizar, nos prazos pactuados, as adequacdes necessarias
referentes as ndo conformidades listadas em relatdrio de inspecdo sanitaria. Este termo
deve vir acompanhado de Termo de Ciéncia do Representante Legal ou
Responsavel Técnico.

XXIV — Projeto Basico de Arquitetura (PBA): Conjunto de informacGes técnicas,
necessarias e suficientes para caracterizar os servigos e obras, elaborado com base no
estudo preliminar, e que apresente o detalhamento necessario para a definicdo e
quantificacdo dos materiais, equipamentos e servicos relativos aos empreendimentos.

XXV — Baixo Risco: Aquelas atividades com baixo potencial de causar danos a
integridade fisica, a saide humana, o meio ambiente e ao patriménio.

CAPITULO Il - DO LICENCIAMENTO SANITARIO
Secdo | - Das Disposicoes Gerais

Art. 3° Os estabelecimentos deverdo consultar previamente o servico de Vigilancia
Sanitaria Municipal e/ou Estadual ou a Junta Comercial onde se localizam, para se
informarem sobre a esfera de governo responsavel pelo licenciamento sanitario para a
sua atividade.

§ 1° O processo de licenciamento sanitario inicial dos estabelecimentos sujeitos a
vigilancia sanitaria passa a ser feito por meio do Sistema Piaui Digital, no site da Junta
Comercial do Piaui.

§ 2° O processo de renovacdo de licenciamento é realizado diretamente na Visa
Municipal ou Estadual, com excecdo da Capital e dos Municipios que disciplinam o
processo em legislacdo municipal de forma diversa.

8 3° A delimitagdo das competéncias das visas municipais e estadual, explicitada na
coluna “Competéncia — Estado-E / Regional-R / Municipio-M / Capital-C” do Anexo V
a VIII, foi definida na Pactuacdo e Resolucdo da CIB-PI n° 083/2007, com base no
Pacto de Gestdo do SUS, Secdo B, Item 1 — Responsabilidades Gerais na Gestdo do
SUS (ou por outro documento que venha a substituir) e demais resoluces.

§ 4° A delimitacdo de competéncia é dindmica, pois as a¢des de vigilancia sanitaria
seguem o principio da Descentralizacdo (artigo 7°, 88 5° e 6°, da Lei N° 9.782/99, artigo
7° 1X, a, Lei N° 8.080/90 e artigo 198, I, CF/88). A Descentralizacdo deve ocorrer
gradualmente, cabendo ao estado capacitar 0s técnicos das VISA’s Municipais e realizar
0 monitoramento efetivo das agdes desenvolvidas nos municipios.

Secédo Il - Da Documentacédo Necessaria
Art. 4° Os estabelecimentos sujeitos as agdes de vigilancia sanitaria localizados no
Estado do Piaui deverdo apresentar, para fins de licenciamento sanitario, os documentos

citados abaixo, além dos especificos para cada atividade:

| - Formulério de requerimento padrdo (modelo no Anexo I);



a) O requerimento padrdo e o termo de responsabilidade sanitaria deverdo estar
assinados pelo responsavel ou representante legal pelo estabelecimento;

b) Os estabelecimentos sujeitos as acfes de vigilancia sanitaria deverdo, no
requerimento padrdo, indicar um profissional devidamente habilitado, para ser a
referéncia junto a Vigilancia Sanitaria competente, com a finalidade de tratar dos
assuntos pertinentes ao licenciamento sanitario.

Il - RG e CPF do representante legal e do responsavel técnico;

1l — Termo de responsabilidade técnica (modelo no Anexo Il) dos varios setores do
estabelecimento, quando houver necessidade, conforme legislacéo especifica;

IV — Copia do CNPJ da empresa;

V — Cépia do documento de inscri¢do estadual, quando necessério;

VI — Copia do contrato social atualizado registrado na Junta Comercial do Estado do
Piaui ou em cartorio de registro de titulos e documentos, quando necessario, e Aditivos
quando houver;

a) Profissionais autonomos/liberais deverdo apresentar certiddo de inscrigdo municipal;
b) O empreendimento familiar rural, o microempreendedor individual (MEI) e o
empreendimento econémico solidario deverdo apresentar documentacdo de
comprovacdo de formalizacdo dos empreendimentos conforme Resolugédo
RDC/ANVISA n° 49/2013 e Portaria/SESAPI 1313/2015;

VIl — Comprovante do pagamento de taxa, conforme normas vigentes;

a) Estabelecimentos licenciados pela Vigilancia Sanitaria Estadual deverdo entregar
copia do Documento Unico de Arrecadacdo (D.U.A);

b) O agricultor familiar, o microempreendedor individual e o empreendedor da
economia solidaria estdo isentos do pagamento de taxa de fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria, em acordo com RDC 49/2013 e com Portaria/SESAPI N° 1313/2015;

c) O valor de pagamento da taxa estd detalhado em legislagdo especifica, em caso de
duvidas consultar a VISA competente pelo licenciamento.

VIII — Consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizacdo emitida pelo 6rgéo
municipal competente;

IX — Certificado de regularidade junto ao Corpo de Bombeiros;

X — Copia dos contratos de terceirizacdo de servicos, quando houver e Cépia de licenca
sanitaria atualizada do(s) estabelecimento(s) terceirizado(s), quando aplicavel,

XI — Planta baixa e cépia do memorial descritivo, de acabamento e de atividades, de



todos o0s servigos prestados ou produtos fabricados e/ou comercializados pelo
estabelecimento, pelo estabelecimento de interesse da vigilancia sanitaria estadual;

a) As Visas Municipais analisardo a necessidade de apresentacdo ou ndo da planta baixa
e copia do memorial descritivo, pelos estabelecimentos.

XII - Documento emitido pelo respectivo Conselho Regional de Classe que comprove a
inscricdo regular do estabelecimento no mesmo, quando for o caso, e documento
emitido pelo respectivo Conselho Regional de Classe do responsavel técnico;

XII - Roteiro de auto inspecdo preenchido, anexo Ill, assinado pelo responsavel ou
representante legal do estabelecimento/servigo, no caso de microempreendor individual,
economia solidéria e agricultura familiar, que exerca atividade de baixo risco.

Paragrafo Unico Os documentos especificos para cada atividade estio listados no
anexo IX.

Art. 5° A documentacdo devera ser protocolada devidamente identificada com a razédo
social do estabelecimento/servico e a atividade que requer o licenciamento, com 0s
documentos dispostos na ordem elencada nesta norma e seus anexos.

Art. 6° Os estabelecimentos que executarem de forma incompleta a juntada de
documentos no processo de licenciamento inicial, serdo notificados via sistema e teréo
prazo maximo de 20 (vinte) dias Gteis para complementacéo.

8 1° Os estabelecimentos que ndo apresentarem a documentacdo pendente no prazo
estabelecido estardo sujeitos ao indeferimento do licenciamento sanitario e demais
penalidades cabiveis.

8 2° Apbs o requerimento de licenciamento acompanhado de toda documentagédo
solicitada, a DIVISA terd o prazo de 60 dias para inspecdo e conclusdo do processo de
licenciamento sanitéario.

Secdo Il - Da Licenca Sanitaria

Art. 7° A licenca sanitaria inicial ou de renovacdo sera concedida pela autoridade
sanitaria competente estando o estabelecimento adequado a legislacdo vigente, ap6s
avaliacdo da documentacdo apresentada e realizacdo de inspecdo sanitaria.

Paragrafo Unico Quando os estabelecimentos apresentarem ndo conformidades que
ndo comprometem de forma critica a manutengdo das atividades dos mesmos, a
autoridade sanitaria competente poderd conceder a licenca sanitaria com Termo de
Obrigagdo a Cumprir (TOC), mediante assinatura do referido Termo, explicitando no
campo de condicionantes a frase: "Estabelecimento em adequacdo e sob
monitoramento”.

Art. 8° A licenca sanitaria inicial dos estabelecimentos sujeitos as acdes de vigilancia
sanitaria de que trata esta norma terd vigéncia de 01 (um) ano, sendo a sua validade
calculada a partir da data de emissdo do documento.



Art. 9° A renovacdo da licenca sanitaria tera vigéncia de até 01 (um) ano.

8 1° O prazo de vigéncia da licenga sanitéria relaciona-se diretamente com a data de
recolhimento da taxa de licenciamento.

8§ 2° O planejamento das inspe¢des ndo é baseado no prazo de vigéncia da licenca e nem
no recolhimento da taxa de licenciamento; € baseado na criticidade, no risco sanitario
inerente a atividade, no perfil da empresa de atendimento das adequac@es sanitarias e na
comprovacdo de execucdo da Auto Avaliacdo pela empresa. Podendo a empresa ser
inspecionada a qualquer tempo, ndo havendo prazo minimo, apenas intervalo maximo
de 02 (dois) anos.

8 3°2 Os inspetores sanitarios podem optar pela revalidagdo da licenca sanitaria, apos
analise de Check-list de Auto Inspecdo, realizado pela empresa, assinado pelo
responsavel técnico e responsavel legal e, caso necessario, anexar evidéncias. O Termo
de Renovacdo de Licenca Sanitaria deve ser encaminhado a Direcdo para apreciacdo e
deliberacao.

8 4° Com base na legislacdo sanitaria vigente, a DIVISA disponibiliza os modelos de
Check-list de Auto Inspecdo de cada atividade econémica de interesse sanitario no
endereco eletrénico www.saude.pi.gov.br/divisa.

Art. 10 A renovacdo da licenca sanitaria devera ser solicitada anualmente pelo
estabelecimento com antecedéncia minima de 60 (sessenta) dias contados da data de seu
vencimento.

Secdo IV - Dos Relatodrios de Inspecdo e dos Termos de Obrigagdes a Cumprir

Art. 11 O relatorio de inspecdo sanitaria (RIS) sera elaborado pelas autoridades
sanitarias competentes, baseado nas normas sanitarias vigentes especificas para cada
ramo de atividade, apresentando conclusdo quanto as condi¢des técnico-operacionais de
funcionamento do estabelecimento.

§ 1° A emissdo e envio do RIS ocorrerd impreterivelmente 15 (quinze) dias apos a
ocorréncia da inspecdo sanitaria. Devendo sempre ser entregue ao responsavel ou
representante legal pelo estabelecimento.

8 2° N&o conformidades que n&o representem riscos iminentes a saude, identificadas nas
inspecdes e/ou reinspecdes serdo passiveis de prazos para adequacgdo, determinados de
acordo com a complexidade das acOes corretivas que se fizerem necessarias.

8 3° O relatorio de inspecéo sanitaria deve ser sempre assinado no minimo por 02 (duas)
autoridades sanitarias e devem constar a ciéncia da geréncia da area.

Art. 12 Os prazos para as adequacdes das ndo conformidades contidas no relatério de
inspecdo sanitaria serdo pactuados e anexados ao Termo de Obrigacdes a Cumprir
(TOC) (modelo no Anexo V).

Paragrafo Unico O TOC devera ser assinado por:



| — 02 (duas) autoridades sanitarias responsaveis pelo processo;
I - Responsavel ou representante legal pelo estabelecimento.

Art. 13 A partir da assinatura do TOC e do retorno do Termo de Ciéncia, o
estabelecimento devera enviar em até 15 (quinze) dias a Vigilancia Sanitaria Plano de
Acdo informando o andamento das adequac@es, de acordo com os prazos definidos no
TOC.

8 1° O ndo atendimento ao TOC configura ndo atendimento a legislacdo sanitéria e,
portanto, uma infracdo sanitaria, sujeitando o estabelecimento/servico as penalidades
cabiveis de acordo com a Lei Estadual n® 6.174/2012, Lei Federal n° 6.437/1977 e
outras para a atividade especifica.

8 2° A autoridade sanitaria pode proceder inspecdo/reinspecdo no estabelecimento a
qualquer momento, para avaliar o cumprimento do termo de obrigagdo a cumprir.

Secdo V - Do Licenciamento Sanitério Simplificado

Art. 14 A licenca sanitaria inicial ou renovacdo dos empreendimentos do
microempreendedor individual, da economia solidaria e da agricultura familiar, que
realizem atividades classificadas como de baixo risco sanitario, poderad ser concedida
pela autoridade competente sem realizacdo prévia de inspecdo sanitaria, avaliando-se a
documentacdo apresentada e quando for o caso, 0o cumprimento das adequacdes
referentes ao seu licenciamento sanitario anterior.

8§ 1° A autoridade competente ao emitir a licenca sanitaria, deve explicitar no campo de
condicionantes a frase: "Licenca sanitaria emitida de forma simplificada".

8 2° A inspecdo sanitaria deverd ser realizada segundo programacéo local e sendo
identificada a necessidade de adequaces, a autoridade competente deverd promover a
assinatura de um Termo de Obrigacdes a Cumprir (TOC) para o atendimento as
exigéncias contidas no relatério de inspecao.

Art. 15 Os estabelecimentos contemplados com o licenciamento simplificado poderédo
ter a licenca sanitaria cancelada quando verificada situacdo de risco iminente a saude,
reincidente descumprimento das determinagdes das autoridades sanitarias ou inexatiddo
de qualquer declaragéo ou de documentacédo exigidas para a concessao.

Secdo VI - Dos Servigos Publicos de Atencdo a Saude

Art. 16 Os estabelecimentos integrantes da administracdo publica ou por ela instituidos
ficam sujeitos as exigéncias das legislacdes sanitarias.

8 1° Para atender o disposto no caput os estabelecimentos publicos deverdo requerer
cadastramento anual na Vigilancia Sanitaria, entregando os documentos relacionados no
Artigo 4°, assim como os especificos discriminados no Capitulo Il e anexos deste
regulamento;



8§ 2° A autoridade sanitaria deverd realizar inspe¢do sanitaria para avaliar
estabelecimento, se necessario; impor Termo de Obrigacdo a Cumprir, se cabivel; e
acompanhar o andamento das adequacgdes; bem como incluir outras que se fizerem
necessarias, de acordo com o risco do estabelecimento.

CAPITULO 111l - DA CLASSIFICACAO DE RISCO SANITARIO

Art. 17 O risco das atividades econémicas de interesse da vigilancia sanitaria estdo
classificados em "baixo", "baixo com perguntas” e "alto", conforme tabela CNAE-
Fiscal do IBGE adaptada para a Vigilancia Sanitaria disponivel no Anexos V a VIII
desta Portaria.

8 1° O campo "Observacgdes” da tabela constante no Anexos V a VIII define quais as
atividades sdo passiveis de licenciamento sanitario quando o codigo do CNAE fiscal
ndo compreender exclusivamente atividades de interesse da vigilancia sanitaria.

8§ 2° A resposta afirmativa para alguma das perguntas vinculadas as atividades
econémicas classificadas como "baixo com perguntas”, reclassifica a atividade como de
"alto risco".

Art. 18 A classificacdo de risco serd utilizada para a priorizacdo das acdes de Vigilancia
Sanitéria.

8 1° A classificacdo de risco das atividades desta portaria ndo esta relacionada
diretamente com a complexidade das a¢Oes de vigilancia sanitéria e, consequentemente,
a mesma nao sera critério no processo de pactuacdo das acGes entre as esferas de
governo.

8 2° A classificacdo de risco das atividades desta portaria pode mudar conforme a
avaliacdo da autoridade sanitaria e as condicdes do estabelecimento.

8 3° Servicos de alto risco de competéncia do estado podem ser descentralizados para
Municipios, desde que a equipe da Visa Municipal seja capacitada e que o0 processo de
fiscalizacdo/monitoramento/licenciamento seja executado em obediéncia a legislacao.

CAPITULO IV - DOS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA
VIGILANCIA SANITARIA

Secdo | - Dos Estabelecimentos da Area de Produtos de Interesse a Satde

Art. 19 Os Estabelecimentos da Area de Produtos de Interesse a Salde deverdo
apresentar, além dos documentos listados no art. 4°, a copia da publicagdo em Diario
Oficial da Unido da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela
ANVISA, quando necessério, de acordo com legislacdo sanitaria vigente.

Paragrafo Unico A area de produtos de Interesse a Saude compreende as atividades
relacionadas a medicamentos; insumos farmacéuticos; gases medicinais; saneantes;
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes; produtos para salde e laboratorios
analiticos que realizam analises em produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.



Art. 20 Na renovagéo do licenciamento de distribuidoras, transportadoras e industrias,
apresentacdo da AFE é obrigatdria.

Art. 21 O licenciamento dos veiculos transportadores de produtos de interesse a satde
devera atender a normas técnicas especificas para a atividade.

8 1° O licenciamento dos veiculos, para transporte e distribuicdo de produtos de
interesse a saude, quando proprios do estabelecimento, se dara em conjunto com o
licenciamento do estabelecimento pela Vigilancia Sanitaria competente.

8 2° Na solicitagdo de licenca sanitéria, os estabelecimentos da area de produtos de
interesse a salde que possuem veiculo préprio deverdo apresentar, além dos
documentos listados no art. 4°, os documentos determinados no Anexo 1X.

Art. 22 Os estabelecimentos que exercam as atividades de extracdo, producao,
transformacdo, fabricacdo, fracionamento, manipulacdo, embalagem, distribuicao,
transporte, reembalagem, importacéo e exportacdo das substancias constantes nas listas
da Portaria SVS/MS n° 344/1998, suas atualizacGes ou outra legislacdo que a vier
substituir, deverdo apresentar livros de registros especificos ou sistemas informatizados
e copia da publicacdo em Diario Oficial da Unido da Autorizacdo Especial (AE),
emitida pela ANVISA.

§ 1° Farmécias e drogarias, em relacdo a medicamentos de controle especial, deverdo
atender também ao disposto na RDC ANVISA n° 22/2014 ou a que vier substitui-la.

8 2° Os estabelecimentos de que trata o0 caput deverdo apresentar os documentos
previstos para abertura e encerramento de livros de registro especificos, manuscrito ou
informatizado.

8§ 3° Excetua-se da obrigacdo da escrituracdo as empresas que exercem, exclusivamente,
a atividade de transporte.

Secdo 1 - Dos Estabelecimentos da Area de Alimentos

Art. 23 A notificacdo de fabricacdo e/ou importacdo de alimentos dispensados da
obrigatoriedade de registro deverdo ser informadas a Vigilancia Sanitaria competente
pelo licenciamento do estabelecimento, conforme legislacéo especifica.

Art. 24 Compete a Vigilancia Sanitaria Municipal, salvo excecdes, o licenciamento
sanitario do empreendimento familiar rural, do microempreendedor individual (MEI) e
do empreendimento econémico solidario de interesse da vigilancia sanitaria, definidos
conforme Resolu¢cdo RDC/ANVISA n° 49/2013 ou a que vier substitui-la, em acordo
com o determinado na Portaria /SESAPI N2 1.313.

Paragrafo unico A delimitacdo das competéncias das visas municipais e estadual esta
definida na Pactuacdo e Resolucdo da CIB-PI n° 083/2007, com base no Pacto de
Gestdo do SUS, Secdo B, Item 1 — Responsabilidades Gerais na Gestdo do SUS, ou
outro documento que vier a substitui-lo, como ja citado no § 3° do artigo 3° desta
Portaria.
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Art. 25 O licenciamento dos veiculos transportadores de alimentos devera atender a
normas técnicas especificas para a atividade.

8 1° O licenciamento dos veiculos, quando proprios do estabelecimento, se dard em
conjunto com o licenciamento do estabelecimento pela Vigilancia Sanitaria competente.

8 2° Os estabelecimentos da area de alimentos que possuem veiculo terceirizado para o
transporte de alimentos deverdo ter disponivel para as autoridades sanitérias
competentes, copia da licenca sanitaria dos mesmaos.

Secdo 111 - Dos Estabelecimentos da Area de Servicos de Satude/Interesse a Satde

Art. 26 Na solicitacdo de licenca sanitaria, os estabelecimentos da area de servicos e
interesse a saude deverdo apresentar, além dos documentos listados no art. 4° os
documentos determinados no Anexo IX e seus subitens de acordo com a sua atividade.

CAPITULO V - DOS PROJETOS DE ENGENHARIA
Secdo | - Das Disposicoes Gerais

Art. 27 Os estabelecimentos/servicos de interesse da vigilancia sanitaria que tenham
normas especificas em relacdo a aprovacdo de projeto basico de arquitetura e
complementares deverdo apresentar 0s comprovantes de aprovacdo junto ao
requerimento para licenca sanitaria inicial.

Paragrafo Unico Todas as mudancas estruturais do estabelecimento devem ser
apresentadas para a analise da DIVISA e para que o 6rgdo conceda o LTA 9Laudo
Técnico de Arquitetura).

Secédo Il - Da Aprovacéao dos Projetos de Arquitetura

Art. 28 Os estabelecimentos/servicos de interesse da vigilancia sanitaria deverao
requerer a aprovacdo do projeto basico de arquitetura de suas instalagdes pela vigilancia
sanitaria, seja para edificacGes novas, reformas ou ampliacGes de estruturas existentes,
conforme determinado pelas normas sanitarias vigentes.

8 1° O Projeto Basico de Arquitetura (PBA) serd composto de representacao grafica e de
relatorio técnico devidamente assinado pelo responsavel ou representante legal pelo
estabelecimento e pelo autor do projeto;

8 2° A representacdo grafica deve conter, no minimo: planta baixa com o layout
proposto (indicando a disposicdo de bancadas, mobiliario e equipamentos nos
ambientes), memorial descritivo contendo denominagdo, dimensionamento e areas dos
ambientes;

8 3° O relatorio técnico deve descrever, no minimo: dados cadastrais do estabelecimento
(inclusive os cédigos do CNAE); as atividades, processos e procedimentos a serem
realizados em cada ambiente; os fluxos operacionais desenvolvidos no estabelecimento;
a especificacdo basica dos materiais de acabamento utilizados;

11



8 4° Quando julgar necessario, a DIVISA/SESAPI competente pela anélise, avaliagdo e
aprovacdo do PBA do empreendimento pode solicitar os projetos complementares de
estruturas e instalacdes ordinarias e especiais conforme disposto na RDC 50, de 21 de
fevereiro de 2002 ou a que vier a substitui-la.

Art. 29 A andlise dos projetos de arquitetura deve, sempre que possivel, ser realizada
por equipe multidisciplinar composta por ao menos 01 (um) profissional habilitado pelo
CAU (Conselho de Arquitetura e Urbanismo) ou pelo CREA (Conselho Regional de
Engenharia e Agronomia).

Paragrafo Unico A Vigilancia Sanitaria competente podera se valer de convénios ou de
consultoria especifica quando o projeto fisico objeto da andlise requerer conhecimento
complementar ao da equipe multidisciplinar.

Art. 30 A definicdo da instancia de aprovacdo de cada projeto dependera da pactuacédo
entre o Estado e os municipios.

Paragrafo Unico A aprovacdo do projeto pela Vigilancia Sanitaria ndo exime o
estabelecimento de aprovar o projeto de arquitetura junto ao setor responsavel pelo
controle/desenvolvimento urbanistico da municipalidade.
Art. 31 O estabelecimento deve manter uma cépia do projeto arquitetdnico aprovado
disponivel para consulta pela autoridade sanitéria.

CAPITULO VI - DOS DISPOSITIVOS FINAIS
Art. 32 Esta Portaria revoga as seguintes Portarias: PORTARIA SESAPI/GAB N°
665/2016, de 16-02-2016, publicada no DOE N° 81, de 02-05-2016; PORTARIA
SESAPI/GAB N° 975/2016, de 25-05-2016, publicada no DOE N° 116, de 22-06-2016;
e PORTARIA SESAPI/GAB N° 1078/2017, de 02-06-2017, publicada no DOE N° 106,
de 07-06-2017.

Art. 33 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Dé-se ciéncia, publique-se e cumpra-se.

Florentino Alves Veras Neto
Secretario de Estado da Saude do Piaui
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ANEXO | — Modelo de Requerimento Padrao

REQUERIMENTO PADRAO

Observacgdo: Este formulério deverd ser totalmente preenchido com letra de forma ou
digitado.

1. Requerimento

) Licenciamento Sanitario Inicial

) Licenciamento Sanitario Renovacgéo

) Aprovacéo de Projeto Basico de Arquitetura (PBA)

) Regularizacdo de obra/Alteracdo de area fiscal/alteracdo de endereco

(
(
(
(

2. Tipo de Estabelecimento

3. Identificacdo

3.1.  Nome/Razao Social:

3.2. Nome Fantasia:

3.3.  CNPJ:

3.4.  Endereco:

3.5. Bairro: 3.6. CEP:

3.7.  Municipio: 38. UF.:

3.9. E-mail: 3.10. Telefone:
()

3.11. Horério de funcionamento:

3.12. NuUmero de funcionarios:

3.13. Responsavel Legal:

3.14. CPF:

3.15. Responsével Técnico:

3.16. CPF e N° Conselho de classe

3.17. Profissional habilitado para ser a referéncia junto a Vigilancia Sanitéria:

3.18. NUmero de Cadastro da empresa no Conselho de Classe (quando houver):

3.19. Atividade principal (de acordo com CNAE-fiscal):

3.20. Quais outras atividades dentre 0os CNAEs constantes do CNPJ
correspondem a atividades exercidas pela empresa:
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3.21. Classificacao de risco:

( ) Baixo () Alto ( ) Baixo com perguntas (responder ao item
3.22)
3.22. Alguma das perguntas teve resposta afirmativa?
( ) Nao () Sim (detalhar no item 3.23)

3.23. Descrigao:

3.24. CNES (quando houver):

4. Caracteristicas da atividade:

4.1.  Tipo de Empreendimento:
( ) Microempreendedor Individual
( ) Empreendimento Familiar Rural
( ) Economia Solidaria

( ) Profissional Autdnomo / Liberal
( ) Microempresa

( ) Empresa de Pequeno Porte

( ) Empresa de Médio Porte

( ) Empresa de Grande Porte

( ) Outro

4.2. Realiza atividades fora do endereco indicado?

( ) Nao () Sim (detalhar no item 4.5)
4.3.  Terceiriza atividades?
( ) Nao () Sim (detalhar no item 4.5)

4.4. Houve alteracédo nas atividades realizadas pela empresa desde o licenciamento
sanitario anterior?
( ) Néo () Sim (detalhar no item 4.5)

4.5. Descricao:

5. Caracteristica do Imovel:

5.1. Tipologia do Imdvel:
( ) Sala Comercial () Residéncia
( ) Galpéo ( ) Loja
( ) Edificagéo de uso comercial () Outro (detalhar no item 5.2)

5.2.  Descrigdo:

5.3.  Area construida do empreendimento (m?):
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5.4.  Houve alteracdo na estrutura fisica desde o licenciamento sanitario anterior?
( )Nao ( )Sim Descricdo:

6. Termo de Responsabilidade Sanitéaria:

Declaro para os devidos fins, que as informacdes prestadas neste requerimento s&o
verdadeiras e retratam fielmente o funcionamento do estabelecimento.
Estou ciente de que:

a) As informacdes prestadas sdo de interesse publico e qualquer inverdade ou
omissdo podera invalidar o licenciamento sanitario obtido pelo presente
processo, sujeitando-me as penalidades previstas nos instrumentos legais
vigentes;

b) Caso seja verificado risco ou dano a saude da populacdo, inclusive a do
trabalhador, em virtude dos produtos ou servigos prestados por meu
estabelecimento, estarei sujeito as penalidades previstas nos instrumentos legais
vigentes;

c) Inspecdes poderdo ser realizadas a qualquer tempo, sendo meu dever manter a
documentacdo ora apresentada devidamente atualizada e disponivel para
avaliacdo das autoridades sanitarias;

d) Qualquer alteracdo de atividades exercidas, estrutura fisica do estabelecimento
ou procedimentos operacionais serd comunicado a esta Vigilancia Sanitaria.

Teresina-Pl; / /

Assinatura do representante legal:

Obs.: A documentacdo necessaria, a ser juntada ao processo, esta especificada no
Anexo IX desta Portaria.
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ANEXO Il - Modelo do Termo de Responsabilidade Técnica

TERMO DE RESPONSABILIDADE TECNICA

IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL TECNICO

Nome:

CPF:

Categoria Profissional:

Endereco Residencial:

Municipio:

E-mail:

Horario de Trabalho:

Razao Social:

Nome Fantasia:

Endereco:

Municipio:

E-mail:

Ramo de Atividade:

RG:
Orgao Emissor :
UF:

N° Inscri¢do no Conselho:

Bairro:
U.F: CEP:
Telefone: ()
IDENTIFICAQAO DA EMPRESA
CNPJ:
Bairro:
U.F: CEP:
Telefone:()

Servico Sob Responsabilidade do Técnico Identificado:

16



......................................................................................... , identificado acima comunica
(nome legivel do responsavel técnico)

a este 6rgdo que a partir da data ...... [oiid....... é responsavel técnico pelo servico ja
qualificado, assume o compromisso de comunicar a este 6rgdo a data de baixa de
responsabilidade.

Fico ciente que assumo toda a responsabilidade técnica pelo servico a partir da data acima
até a data a ser comunicada neste setor.

/ /
(Local) (Data)

Assinatura e carimbo com Inscri¢do no Conselho de Classe
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ANEXO |11 - Roteiro De Auto-Inspecdo Sanitaria (exclusivo
de empresas da REDESIM, que exercam atividade de baixo risco)

IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razdo Social:

Endereco: CEP

Atividades:

Setores existentes (ex: cozinha, banheiros etc):

OS ITENS ABAIXO RELACIONADOS DEVERAO SER PREENCHIDOS COM
BASE NAS CONDICOES ESTRUTURAIS E HIGIENICAS DO
ESTABELECIMENTO E CORRESPONDEM AOS REQUISITOS MINIMOS
NECESSARIOS PARA O LICENCIAMENTO PRETENDIDO

Observacgdo: Caso existam situacfes ndo aplicaveis ao tipo de atividade, assinalar NA
(ndo se aplica).

1) Situagdes e CondicOes Estruturais: Sim / Nao / NA SIM/NAO/NA

1.1) Pisos de superficie lisa, compacta, de facil higienizacdo em todos
0s setores

1.2) Paredes revestidas por material impermedavel, liso, de facil
higienizagéo, preferencialmente de cor clara

1.3) Piso com declive suficiente ao escoamento e provido de ralos em
namero suficiente e sifonados com tampas que se fechem

1.4) Depositos de alimentos dotados de estrados ou prateleiras em
namero suficiente para suporte dos géneros armazenados

1.5) Gabinetes sanitarios para publico, separados por sexo, com
lavatorios dotados de sabdo liquido, toalhas descartaveis e lixeiras
com tampa

1.6) Gabinetes sanitarios para funcionarios, separados por sexo, com
lavatérios dotados de sabdo liquido e toalhas descartaveis para
higienizacdo das maos, vasos sanitarios com tampo e sobretampo e
papel higiénico; lixeiras com tampa; portas com fechamento
automatico e sem comunicacao direta com a area de producao.

1.7) Area exclusiva para guarda de roupas e utensilios dos
funcionarios.

1.8) Fossas, rede publica de esgotos, caixas de gordura em bom estado
de conservacgao e funcionamento

1.9) Dependéncias, utensilios e equipamentos devidamente
higienizados.

2) Ventilacdo e lluminacio

2.1) Ventilacdo suficiente, sem ocasionar desconforto térmico,
acumulo de gases, fumaca ou condensacgdo de vapores

2.2) Sistema de exaustdo mecénica em bom estado de conservagédo e
higiene e com funcionamento adequado.

2.3) lluminacéo natural ou artificial adequada & atividade desenvolvida
e uso de luminarias protegidas.
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3) Abastecimento de Agua Potavel

3.1) Agua de abastecimento oriunda da rede pablica com potabilidade
atestada semestralmente

3.2) Agua de abastecimento oriunda de fonte alternativa com
potabilidade atestada mensalmente

3.3) Existéncia de filtro d'adgua

3.4) Reservatorios de agua (caixas d'agua e cisternas), dotados de
tampa, sem vazamentos ou infiltragdes e distantes de material estranho

4) Equipamentos, Mdveis e Utensilios

4.1) Equipamentos em perfeito estado de funcionamento, em nimero
suficiente e de facil higienizacao

4.2) Bancadas, mesas e demais superficies de manipulacdo
impermeabilizadas, com superficies integras e sem frestas

4.3) Estantes, prateleiras e armarios com  superficies
impermeabilizadas e de facil higienizagao

4.4) Equipamentos de refrigeracdo em numero suficiente e com
capacidade de frio adequada ao tipo de produto armazenado

4.5) Equipamentos de manutencdo térmica (estufa, banho-maria etc.)
em numero suficiente e com capacidade de manutencao acima de 65°C

4.6) Utensilios de material atoxico, que permita facil limpeza, em bom
estado de conservacdo e armazenados em local protegido contra a
contaminacao

4.7) Existéncia de sistema de agua quente corrente na area de lavagem
de utensilios

5) Limpeza e Desinfeccdo

5.1) Procedimentos de limpeza e desinfec¢do que garantam a higiene
do ambiente e dos equipamentos, maquinarios, méveis e utensilios

5.2) Armazenagem de produtos de limpeza em local isolado dos
géneros alimenticios

5.3) Existéncia de produtos de limpeza e desinfeccdo aprovados pelo
Ministério da Saude

6) Matérias-primas

6.1) Produtos processados, utilizados como matéria-prima ou para
revenda, adquiridos embalados e com rotulagem completa

6.2) Pereciveis mantidos sob temperatura recomendada pelo fabricante

6.3) Ndo pereciveis armazenados em locais livres de umidade e calor
excessivo, com adequada separacao por espécie e afastados do piso e
das paredes.

7) Manipuladores de Alimentos

7.1) Uniformes completos, de cor clara, com cal¢ados fechados,
cabelos bem protegidos, unhas aparadas, sem uso de adornos
aparentando bom asseio pessoal

7.2) Auséncia de lesdes cutaneas e doencas infecto-contagiosas

7.3) Participagdo em Curso de NocOes Basicas de Higiene para
Manipuladores de Alimentos ministrado pela S/SCZ

7.4) Lavagem de méos com periodicidade suficiente com a finalidade
de evitar a contaminacdo dos alimentos

8) Manipulacéo de Alimentos

8.1) Operacdo realizada de forma higiénica
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8.2) Alimentos protegidos contra acdo de insetos e poeira

8.3) Auséncia de materiais estranhos ou em desuso nas &reas de
manipulacdo ou deposito de alimentos

9) Fluxo de Producao

9.1) Locais para pré-preparo (area suja) isolados da area de preparo
(&rea limpa) por barreira fisica ou técnica evitando a contaminacao
cruzada

9.2) Controle da circulacdo e acesso de pessoal ndo uniformizado nas
areas de producéo

9.3) Fluxo ordenado sem cruzamento entre os procedimentos de
recebimento, pré-preparo, preparo e distribuicdo

10) Exposicao a venda

10.1) Produtos expostos protegidos de poeira, insetos, agentes
quimicos, objetos estranhos e do contato direto com o consumidor

10.2) Balcédo expositor de refeicbes prontas para 0 consumo com
anteparo que evite a contaminacao por cabelos, perdigotos etc.

10.3) Produtos embalados destinados a venda possuem rotulagem
completa

11) Distribuicdo

11.1) Alimentos transportados sob condicdes de temperatura capazes
de garantir a manutencao refrigerada ou térmica até o destino final

11.2) Alimentos transportados protegidos e com rotulagem

11.3) Veiculos de transporte devidamente licenciados pelo érgéo
sanitario

12) Destino dos Residuos

12.1) Lixo acondicionado em coletores de fécil higienizacdo, dotados
de tampa, dentro de sacos plasticos

12.2) Setor isolado exclusivamente destinado a lixeira e protegido da
acao de animais, vetores ou pragas

12.3) Recolhimento de residuos efetuado por firma autorizada

13) Controle de vetores ou pragas

13.1) Janelas, portas e demais aberturas dotadas de sistemas de
protecdo contra a entrada de vetores ou pragas (telas milimetradas,
molas, cortinas de ar, etc.)

13.2) Desratizacdo e desinsetizacdo por firmas credenciadas pela
FEEMA e com periodicidade minima semestral

Declaro que as informacdes prestadas, no presente termo, correspondem a real situacéo
existente no estabelecimento.

Municipio/Pl, XX de XXXXX de XXX.

(Assinatura do responsavel)
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ANEXO 1V - Modelo do Termo de Obrigacdes a Cumprir
TERMO DE OBRIGAGCOES A CUMPRIR - TOC

(ESTABELECIMENTO — Municipio/PI)

MEDIDAS A SEREM ADOTADAS PRAZQOS
DETERMINADOS

Encaminhar a DIVISA:

Resposta do Termo de Obrigacdo a Cumprir e Termo de Ciéncia 15 dias
assinado e datado, acompanhado de Plano de Acao;

Documentacéo:

Processo de trabalho:

Ciente:
(Responsavel pelo Estabelecimento)

Data: / /

TERMO DE CIENCIA DO REPRESENTANTE LEGAL / RESPONSAVEL
TECNICO DA EMPRESA:

O estabelecimento (Razéo Social), localizado em (Enderego), N°
(XX), Bairro (XX), (Municipio)/PI, inscrito no CNPJ (XX XXX XX/XXXX-X),
representado pelo responsavel (Nome do Responsavel), tendo como ramo de atividade
(Ramo de atividade), vem por meio deste Termo de Ciéncia, comprometer-se a atender
na integra, com base nos prazos estipulados no Termo de Obrigacdo a Cumprir — TOC,
O Relatorio de Inspecdo Sanitario N° (XXXX), emitido em (XX/XX/XXXX).
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O ndo cumprimento das obrigagdes constantes no relatério de
inspecdo configurara infracdo sanitaria, dando ensejo a uma autuacao de acordo com a
Lei Federal N° 6.437/1977 e a Lei Estadual n® 6.174/2012, aplicando penas previstas na
legislacdo. O responsavel pelo estabelecimento supracitado declara estar ciente do
contetdo deste TOC.
Assinatura:
Nome legivel:
Cargo ocupado:

CPF:
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ANEXO V - Tabela de classificacdo de risco sanitario para as atividades sujeitas a Vigilancia Sanitaria

Competéncia Estadual

Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVAGOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO -E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO - M/
CAPITAL - C)
ALIMENTOS

0892-4/03 Refino e outros tratamentos Alto E
do sal

1032-5/01 Fabricacdo de conservas de Alto E
palmito

1043-1/00 Fabricacdo de margarina e Baixo O produto fabricado sera comestivel? A classificagdo de risco se aplica a: fabricagdo de 6leos E
outras gorduras vegetais e de com e gorduras vegetais comestiveis; Fabricagdo de
6leos ndo-comestiveis de | pergunta preparaces a base de creme vegetal.
animais

1062-7/00 Moagem de trigo e Alto E
fabricacdo de derivados

1065-1/02 Fabricacdo de 6leo de milho Alto E
em bruto

1065-1/03 Fabricacdo de dleo de milho Alto E
refinado

1072-4/01 Fabricacdo de agUcar de cana Alto E
refinado

1072-4/02 Fabricacdo de acucar de Alto E
cereais (dextrose) e de
beterraba

1082-1/00 Fabricacdo de produtos a Alto E
base de café

1099-6/02 Fabricacdo de pos Alto E
alimenticios

1099-6/03 Fabricacdo de fermentos e Alto E
leveduras

1099-6/06 Fabricacdo de adocantes Alto E
naturais e artificiais

1099-6/07 Fabricacdo de alimentos Alto E
dietéticos e complementos
alimentares

1099-6/99 Fabricacdo de outros Alto E

produtos alimenticios ndo
especificados anteriormente
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Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO -E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO-M/
CAPITAL - C)
1121-6/00 Fabricacdo de aguas Alto E
envasadas
1122-4/04 Fabricagdlo  de  bebidas Alto E
isotonicas
1122-4/99 Fabricacdo de outras bebidas Alto A classificagdo de risco se aplica: a fabricagdo de E
ndo-alcodlicas ndo bebidas energéticas (composto liquido pronto para o
especificadas anteriormente consumo) e/ou aguas aromatizadas.
1731-1/00 Fabricacdo de embalagens de Baixo O produto se destina a entrar em contato com alimento ou serd | A classificacdo de risco se aplica: a fabricagdo de E
papel com usado para embalar produto a ser esterilizado? embalagens de papel, impressas ou ndo, simples,
pergunta plastificadas ou de acabamento especial (saco de papel
kraft, comuns e multifolhados; de papel impermeéavel,
etc) que entram em contato com alimento e fabricagéo
de embalagens de papel utilizados para a esterilizagdo
produtos médicos.
1732-0/00 Fabricacdo de embalagens de Baixo O produto se destina a entrar em contato com alimento ou | A classificacdo de risco se aplica: a fabricagdo de E
cartolina e papel-cartao com produto para sadde? embalagens de cartolina e de papel-cartdo mesmo
pergunta laminadas entre si ou com outros suportes celul6sicos
(embalagens, caixas, estojos, cartuchos, cartelas, luvas,
solapas e demais acessorios, impressos ou nédo) que
entram em contato com alimento.
1733-8/00 Fabricacdo de chapas e de Baixo O produto se destina a entrar em contato com alimento ou | A classificagdo de risco se aplica: a fabricacéo de faces E
embalagens de  papeldo com produto para satde? simples, chapas e/ou embalagens de papeldo ondulado,
ondulado perguntas impressos ou ndo, e de acessorios de papeldo ondulado,
impressos ou ndo, que entram em contato com alimento.
2019-3/99 Fabricacdo de outros Baixo O resultado do exercicio da atividade sera produto de uso ou | A classificacdo de risco se aplica: a produgdo de E
produtos quimicos com aplicacdo como aditivo de alimentos? aditivos para a fabricagéo de alimentos.
inorganicos ndo | pergunta
especificados anteriormente
2029-1/00 Fabricagdo de  produtos Baixo O resultado do exercicio da atividade sera produto de uso ou | A classificacdo de risco se aplica: a produgdo de E
quimicos  organicos  ndo com aplicacdo como aditivo de alimentos? aditivos para a fabricacdo de alimentos.
especificados anteriormente pergunta
2071-1/00 Fabricacdo de tintas, Alto A classificagéo de risco se aplica: a producéo de tintas, E

vernizes, esmaltes e lacas

vernizes, esmaltes e lacas para a fabricacdo de
embalagens gue entram em contato com alimentos.
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Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO -E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO-M/
CAPITAL - C)
2091-6/00 Fabricacdo de adesivos e Baixo O resultado do exercicio da atividade serd utilizado para o E
selantes com revestimento interno de embalagens que entram em contato com
pergunta | alimentos?
Os resultados do exercicio da atividade serdo adesivos, colas,
decalques e selantes para uso industrial e doméstico de origem
animal, vegetal e sintética que utilizam precursores no processo
de sintese quimica destes compostos?
2093-2/00 Fabricacdo de aditivos de uso Baixo O resultado do exercicio da atividade sera aditivo alimentar ou | A classificagdo de risco se aplica: a produgdo de E
industrial com insumo farmacéutico ou insumo para cosméticos, perfumes e | aditivos para a fabricacdo de alimentos.
pergunta | produto de higiene ou insumo para indUstria de produto para
salde ou insumo para saneantes?
2222-6/00 Fabricacdo de embalagens de Baixo O resultado do exercicio da atividade serd embalagem de | A classificagdo de risco se aplica: a fabricagdo de E
material plastico com material plastico que entra em contato com alimento e/ou | embalagens de material plastico (caixas, sacos, garrafas,
pergunta | paradiagnéstico de uso in vitro ou produto ndo estéril indicado | frascos, etc.) que entram em contato com alimento e a
para apoio a procedimentos de satide? producdo de embalagens de material plastico para
diagnéstico de uso in vitro ou produto ndo estéril
indicado para apoio a procedimentos de satde.
2312-5/00 Fabricacdo de embalagens de Baixo Haverad a fabricagdo de embalagens de vidro que entram em | A classificagdo de risco se aplica: a fabricagdo de E
vidro com contato com alimento? embalagens de vidro que entram em contato com
pergunta alimento.
2341-9/00 Fabricagdo de  produtos Baixo Havera a fabricacdo de produtos refratarios utilizados como | A classificagdo de risco se aplica: a fabricacdo de E
ceramicos refratarios com embalagem que entra em contato com alimentos? produtos refratarios utilizados como embalagem que
pergunta entram em contato com alimento.
2349-4/99 Fabricagdo de  produtos Baixo Haverd a fabricacdo de produtos cerdmicos néo-refratarios | A classificagdo de risco se aplica: a fabricagdo de E
ceramicos ndo-refratarios ndo com utilizados como embalagem que entra em contato com | produtos ceramicos ndo refratarios utilizados como
especificados anteriormente pergunta | alimentos? embalagem que entram em contato com alimento.
2591-8/00 Fabricacdo de embalagens Baixo Haverd a fabricacdo de embalagens metélicas que entram em | A classificacdo de risco se aplica: a fabricacéo de latas, E
metalicas com contato com alimento? tubos ou bisnagas metalicas que entram em contato com
pergunta alimento; a fabricacdo de tonéis, latGes, tambores ou
outros recipientes metélicos utilizados como embalagem
que entram em contato com alimentos e a fabricacéo de
tampas metalicas para embalagens que entram em
contato com alimentos.
4771-7/02 Comércio  varejista  de Alto E
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Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO-E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO -M/
CAPITAL - C)
produtos farmacéuticos, com
manipulagdo de férmulas

4930-2/01 Transporte  rodovidrio de Baixo Haverd o armazenamento e/ou transporte de medicamentos, | A classificagdo de risco se aplica: ao transporte de Se SIM=E
carga, exceto  produtos com cosméticos, correlatos, produtos para salde e hemoderivados | produtos de interesse da vigilancia sanitaria. Se NAO=M
perigosos e  mudancas, | perguntas | (produtos de interesse & salde) com necessidades especiais de
municipal temperatura (resfriados, congelados ou aquecidos)?

4930-2/02 Transporte  rodovidrio de Baixo Haverd o armazenamento e/ou transporte de produtos de | A classificagdo de risco se aplica: ao transporte de Se SIM=E
carga, exceto  produtos com interesse a salde com necessidades especiais de temperatura | produtos de interesse da vigilancia sanitaria. Se NAO=M
perigosos e  mudangas, | perguntas | (resfriados, congelados ou aquecidos)?
intermunicipal, interestadual
e internacional

4635-4/03 Comércio  atacadista de Baixo Haverd a realizacdo de atividade de engarrafamento e/ou | A classificagdo de risco se aplica: ao fracionamento de E
bebidas com atividade de com rotulagem, consideradas etapas do processo produtivo de dgua | bebidas energéticas.
fracionamento e | pergunta | mineral?
acondicionamento associada

4686-9/02 Comércio  atacadista de Baixo Havera a importacdo e/ou distribuicdo de embalagens recicladas | A classificacdo de risco se aplica: a importagdo e/ou Se sim=E
embalagens com que entram em contato com alimentos? distribuicdo de embalagens que entram em contato com Se ndo=M

perguntas alimentos.

3812-2/00 Coleta de residuos perigosos Baixo E

3822-0/00 Tratamento e disposicdo de Baixo E
residuos perigosos

PRODUTOS DE INTERESSE A SAUDE

1742-7/01 Fabricacdo de  fraldas Alto E
descartaveis

1742-7/02 Fabricacdo de absorventes Alto E
higiénicos

1931-4/00 Fabricagéo de élcool Alto A classificagdo de risco se aplica: a fabricagao de alcool E

para uso doméstico ou hospitalar.
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CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO-E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO -M/
CAPITAL - C)
2011-8/00 Fabricacdo de cloro e alcalis Alto A classificacdo de risco se aplica: a producéo de cloro e E
alcalis para uso domissanitario.

2014-2/00 Fabricacdo de gases Baixo O gas fabricado sera usado para fins terapéuticos? A classificagdo de risco se aplica: a fabricagdo de gases E

industriais com ou misturas de gases medicinais.
perguntas

2052-5/00 Fabricacdo de desinfestantes Alto E
domissanitarios

2061-4/00 Fabricagdo de sabBes e Alto E
detergentes sintéticos

2062-2/00 Fabricacdo de produtos de Alto E
limpeza e polimento

2063-1/00 Fabricacdo de cosméticos, Alto E
produtos de perfumaria e de
higiene pessoal

2110-6/00 Fabricagdo de  produtos Alto E
farmoquimicos

2121-1/01 Fabricacdo de medicamentos Alto E
alopaticos para uso humano

2121-1/02 Fabricacdo de medicamentos Alto E
homeopaticos  para  uso
humano

2121-1/03 Fabricacdo de medicamentos Alto E
fitoterapicos para uso
humano

2123-8/00 Fabricacdo de preparagdes Alto E
farmacéuticas

2219-6/00 Fabricacdo de artefatos de Baixo Haveré a fabricacéo de preservativos? A classificacdo de risco se aplica: a fabricacdo de E
borracha nédo especificados com Haverad a fabricagdo de luvas para procedimentos médicos, | preservativos, luvas cirrgicas e para procedimentos.
anteriormente pergunta | odontoldgicos ou hospitalares?
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Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO -E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO-M/
CAPITAL - C)
2660-4/00 Fabricacdo de aparelhos Alto E
eletromédicos e
eletroterapéuticos e
equipamentos de irradiacdo
2829-1/99 Fabricacdo de outras Baixo Haveré fabricagéo de aparelhos ou suas partes, equipamentos ou | A classificacdo de risco se aplica: a fabricagdo de E
maquinas e equipamentos de com acessorios de uso ou de aplicacdo médica, hospitalar, | méaquinas ou equipamentos, pegas e acessorios, nao-
uso geral ndo especificados | perguntas | odontolégica ou laboratorial destinadas ao diagnéstico, | estéreis indicados para apoio a procedimentos de sadde,
anteriormente,  pegas e prevencdo, apoio, tratamento ou reabilitagdo da sadde, inclusive | procedimento laboratorial de saide, ou para educacéo
acessorios de educacéo fisica, embelezamento e corregéo estética? fisica, embelezamento ou estética.
Havera fabricacdo de equipamentos ou aparelhos de uso ou de
aplicagdo médica, hospitalar, odontolégica ou laboratorial
destinadas ao diagnostico, prevengdo, apoio, tratamento ou
reabilitacdo da saude, inclusive de educacdo fisica,
embelezamento e correcdo estética?
Haverd a fabricacdo de esterilizadores para laboratdrios,
hospitais ou outros fins?
3092-0/00 Fabricacdo de bicicletas e Baixo Haverd a fabricacdo de triciclos ndo-motorizados, pecas e | A classificacdo de risco se aplica: a fabricagdo de E
triciclos  ndo-motorizados, com acessorios que serdo utilizados como produtos para satide? cadeiras de rodas.
pegas e acessorios pergunta
3250-7/01 Fabricacdo de instrumentos Alto E
ndo-eletrénicos e utensilios
para uso médico, cirdrgico,
odontolégico e de laboratério
3250-7/02 Fabricacdo de mobiliario Alto E
para uso médico, cirdrgico,
odontoldgico e de laboratério
3250-7/03 Fabricacdo de aparelhos e Alto E
utensilios para corregdo de
defeitos fisicos e aparelhos
ortopédicos em geral sob
encomenda
3250-7/04 Fabricacdo de aparelhos e Alto E

utensilios para corregdo de
defeitos fisicos e aparelhos
ortopédicos em geral, exceto
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CAPITAL - C)
sob encomenda
3250-7/05 Fabricacdo de materiais para Alto E
medicina e odontologia
3250-7/07 Fabricacdo de artigos opticos Baixo Haveré fabricacéo de produto para satde? A classificacéo de risco se aplica: a fabricacéo de lentes E
com de contato ou intra-oculares e a produgdo de 6culos de
pergunta seguranga para exames clinicos e odontolégicos.
3250-7/08 Fabricacdo de artefatos de Alto E
tecido e ndo tecido para uso
odonto-médico-hospitalar
3250-7/09 Servico de laboratério 6ptico Alto E
3291-4/00 Fabricagdo de  escovas, Baixo Havera no exercicio a fabricagdo de escova dental? A classificacdo de risco se aplica: a produgéo de escova E
pincéis e vassouras com dental ou escova para assepsia cirlirgica impregnada
pergunta com antimicrobiano.
3292-2/02 Fabricacdo de equipamentos Baixo Haverd no exercicio da atividade a fabricagdo de artefatos de | A classificagdo de risco se aplica: a producdo de E
e acessOrios para seguranca com tecido e néo tecido para uso odonto-médico-hospitalar? equipamentos e acessorios de protecdo individual néo
pessoal e profissional pergunta estéril para procedimentos médicos ou odontolégicos e
6culos para exame clinicos e odontolégicos.
4644-3/01 Comércio  atacadista  de Alto E
medicamentos e drogas de
uso humano
4645-1/01 Comércio  atacadista de Alto E
instrumentos e materiais para
uso  médico, cirdrgico,
hospitalar e de laboratdrios
4645-1/02 Comércio  atacadista  de Alto E
préteses e artigos de
ortopedia
4645-1/03 Comércio  atacadista  de Alto E

produtos odontolégicos
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Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
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CAPITAL - C)
4646-0/01 Comércio  atacadista  de Alto E
cosméticos e produtos de
perfumaria
4646-0/02 Comércio  atacadista  de Alto E
produtos de higiene pessoal
4649-4/08 Comércio  atacadista de Alto E
produtos de higiene, limpeza
e conservagdo domiciliar
4649-4/09 Comércio  atacadista de Alto E
produtos de higiene, limpeza
e conservagdo domiciliar,
com atividade de
fracionamento e
acondicionamento associada
4664-8/00 Comércio  atacadista  de Baixo Haverad a importagdo de maquinas, aparelhos e equipamentos, E
magquinas, aparelhos e com partes ou pegas, para uso odonto-médico-hospitalar?
equipamentos  para  uso | perguntas
odonto-médico-hospitalar;
partes e pegas
4684-2/99 Comércio  atacadista  de Alto A classificacdo de risco se aplica: a importacdo e a E
outros produtos quimicos e rotulagem de produtos quimicos utilizados para o
petroquimicos ndo diagnéticos de uso in vitro.
especificados anteriormente
6203-1/00 Desenvolvimento e Baixo Haverd o desenvolvimento de software que realizam ou | A classificacdo de risco se aplica: ao desenvolvimento E
licenciamento de programas com influenciam diretamente no diagndstico, monitoramento, terapia | de software que realiza ou influencia diretamente no
de computador ndo- | pergunta | (tratamento) para a saude? diagnéstico, monitoramento, terapia (tratamento) para a
customizaveis salde.
7739-0/02 Aluguel de equipamentos Baixo E
cientificos, médicos e
hospitalares, sem operador
SERVICOS DE INTERESSE A SAUDE
7120-1/00 Testes e analises técnicas Baixo Havera no exercicio da atividade a andlise de produto sujeito & | A classificacdo de risco se aplica: a realizagdo de E
com Vigilancia Sanitaria? analises de produtos sujeitos a regime de vigilancia
pergunta sanitaria.
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CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO-E/
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CAPITAL - C)
8129-0/00 Atividades de limpeza nédo Baixo Havera o procedimento de esterilizagdo de produtos relacionados | A classificacdo de risco se aplica: as atividades de Se sim=E
especificadas anteriormente com a saude? limpeza e/ou esterilizacdo de estabelecimentos/produtos Se ndo=M
perguntas de interesse da vigilancia sanitaria.
8621-6/01 UTI movel Alto E
8621-6/02 Servicos moveis de Alto E
atendimento a urgéncias,
exceto por UTI mével
8630-5/07 Atividades de reproducéo Alto E
humana assistida
8640-2/03 Servicos de didlise e Alto E
nefrologia
8640-2/04 Servigos de tomografia Alto E
dis8640-2/05 Servicos de diagnéstico por Alto E
imagem com uso de radiagéo
ionizante, exceto tomografia
8640-2/06 Servicos de  ressonancia Alto E
magnética
8640-2/10 Servigos de quimioterapia Alto E
8640-2/11 Servicos de radioterapia Alto E
8640-2/12 Servigos de hemoterapia Alto E
8640-2/14 Servigos de bancos de células Alto E
e tecidos humanos
8640-2/99 Atividades de servigos de Alto E
complementagéo diagndstica
e terapéutica ndo
especificadas anteriormente
8690-9/02 Atividades de bancos de leite Alto E

humano

31




Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO -E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO-M/
CAPITAL - C)
8690-9/99 Outras atividades de atencdo Baixo Realiza procedimentos de sedagdo ou biépsia? Ha procedimento E
a salde humana néo com invasivo?
especificadas anteriormente perguntas
9601-7/01 Lavanderias Baixo Havera lavagem roupas hospitalares? Se sim=E
com Se ndo=M
perguntas
9601-7/03 Toalheiros Baixo Havera lavagem roupas hospitalares? Se sim=E
com Se ndo=M
perguntas
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ANEXO VI - Tabela de classificacédo de risco sanitario para as atividades sujeitas a Vigilancia

Sanitaria
Competéncia Municipal

Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO -E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO - M/
CAPITAL - C)
ALIMENTOS
1031-7/00 Fabricacdo de conservas de Baixo E realizado fabricacfo de: Molhos de tomate preparados; Doces | Compete ao Ministério da Agricultura: A fabricagéo de: M
frutas com e geléias de outras matérias-primas exceto frutas; Frutas | Polpas de frutas para sucos; Sucos concentrados de
pergunta | cristalizadas e Alimentos dietéticos e para criancas ? frutas; Sucos integrais, prontos para beber, néctares,
refrescos e semelhantes, de frutas e Doce de leite.
1032-5/99 Fabricacdo de conservas de Baixo E realizado a fabricagio de: Conservas de palmito; Pratos M
legumes e outros vegetais, com prontos, congelados, a base de legumes e de outros vegetais ou
exceto palmito pergunta | Sopas de legumes e de outros vegetais e Amidos e féculas de
outros vegetais?
1041-4/00 Fabricacdo de 6leos vegetais Alto M
em bruto, exceto Oleo de
milho
1042-2/00 Fabricacdo de dleos vegetais Alto M
refinados, exceto o6leo de
milho
1053-8/00 Fabricacdo de sorvetes e Alto M
outros gelados comestiveis
1061-9/01 Beneficiamento de arroz Baixo Produzira arroz parboilizado ou convertido? M
com
perguntas
1061-9/02 Fabricacdo de produtos do Alto M
arroz
1063-5/00 Fabricacdo de farinha de Baixo O empreendimento é diferente de microempreendedor individual M
mandioca e derivados com (MEI) com ocupagdo de "Farinheiro de Mandioca" ou de
perguntas | empreendimento familiar rural?
1064-3/00 Fabricacdo de farinha de Baixo O empreendimento é diferente de microempreendedor individual M
milho e derivados, exceto com (MEI) com ocupacdo de "Farinheiro de Milho" ou de
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CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO -M/
CAPITAL - C)
6leos de milho perguntas | empreendimento familiar rural?
1065-1/01 Fabricacdo de amidos e Baixo Havera a fabricacéo de dextrose (agucar de milho) ou produtos M
féculas de vegetais com elaborados a partir de amidos vegetais (aglcares, gldten e etc.)?
perguntas | O empreendimento é diferente de microempreendedor individual
(MEI) com ocupagdo de "Fabricante de Amido e de Féculas
Vegetais" ou de empreendimento familiar rural?
1069-4/00 Moagem e fabricagdo de Baixo O empreendimento é diferente de microempreendedor individual M
produtos de origem vegetal com (MEI) com ocupagdo de "Moendeiro(a)" ou de empreendimento
ndo especificados | perguntas | familiar rural?
anteriormente
1081-3/01 Beneficiamento de café Baixo O resultado do exercicio da atividade econdmica sera diferente M
com de produto artesanal?
pergunta
1081-3/02 Torrefagdo e moagem de café Alto M
1091-1/01 Fabricacdo de produtos de Alto M
panificacgdo industrial
1091-1/02 Fabricacdo de produtos de Baixo M
padaria e confeitaria com
predominéncia de produgdo
prépria
1092-9/00 Fabricacdo de biscoitos e Baixo O empreendimento é diferente de microempreendedor individual M
bolachas com (MEI) com ocupagédo de "Bolacheiro(a)" ou "Biscoiteiro(a)" ou
perguntas | de empreendimento familiar rural?
1093-7/01 Fabricagdo de  produtos Baixo O empreendimento é diferente de microempreendedor individual M
derivados do cacau e de com (MEI) com ocupacdo de "Chocolateiro” ou de empreendimento
chocolates perguntas | familiar rural? E realizado fabricacéo de balas, confeitos, frutas
cristalizadas e semelhantes?
1093-7/02 Fabricacdo de frutas Baixo O empreendimento é diferente de microempreendedor individual M
cristalizadas, balas e com (MEI) com ocupagao de "Fabricante de balas, confeitos e frutas
semelhantes perguntas | cristalizadas" ou de empreendimento familiar rural?
1094-5/00 Fabricacdo de massas Baixo E realizado a producao de massas preparadas e misturadas em p6 M
alimenticias com para pées, bolos e biscoitos
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CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO-M/
CAPITAL - C)
perguntas | ? é realizado a fabricacédo de pratos prontos congelados a base de
massas (lasanhas, pizzas, etc.); Fabricacdo de pds para pudins,
gelatinas, etc? O empreendimento ¢é diferente de
microempreendedor individual (MEI) com ocupagdo de
"Fabricante de massas alimenticias" ou de empreendimento
familiar rural?
1095-3/00 Fabricacdo de especiarias, Baixo O resultado do exercicio da atividade econdmica sera diferente | A producdo de concentrados de tomate: extratos, purés, M
molhos, temperos e com da especiaria ou condimento desidratado produzido | polpas e o sal refinado.
condimentos pergunta | artesanalmente?
1096-1/00 Fabricacdo de alimentos e Baixo O resultado do exercicio da atividade econdmica sera diferente | E realizado fabricacdo de alimentos pereciveis para M
pratos prontos com de produto artesanal? revenda
pergunta A preparagdo de refeicdes para consumo em
restaurantes, avides, hospitais, etc.
1099-6/04 Fabricacdo de gelo comum Baixo O gelo fabricado serd4 para consumo humano ou entrard em | Compreende: M
com contato com alimentos e bebidas? * A fabricag@o de gelo para consumo humano ou o que
pergunta entra em contato com alimentos.
* As atividades de armazenamento dos produtos acima
citados em depésito fechado.
1099-6/05 Fabricacdo de produtos para Baixo O empreendimento é diferente de microempreendedor individual M
infusédo (cha, mate, etc.) com (MEI) com ocupagdo de "Fabricante de Chas" ou de
perguntas | empreendimento familiar rural? E realizado fabricacio de cha,
mate e semelhantes prontos para beber?
1122-4/03 Fabricacdo de  refrescos, Baixo O resultado do exercicio da atividade econdmica sera diferente M
xaropes e prospara refrescos, com de produto artesanal?
exceto refrescos de frutas pergunta
5612-1/00 Servicos Ambulantes de Baixo M
alimentacdo
5620-1/04 Fornecimento de alimentos Baixo M
preparados
preponderantemente para
consumo domiciliar
4930-2/01 Transporte  rodovidrio de Baixo Haverd o armazenamento e/ou transporte de medicamentos, | A classificagdo de risco se aplica: ao transporte de Se SIM=E
carga, exceto  produtos com cosméticos, correlatos, produtos para salde e hemoderivados | produtos de interesse da vigilancia sanitaria. Se NAO=M
perigosos e  mudancas, | perguntas | (produtos de interesse & satde) com necessidades especiais de
municipal temperatura (resfriados, congelados ou aquecidos)?
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Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO -E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO-M/
CAPITAL - C)
4930-2/02 Transporte  rodovidrio de Baixo Haverd o armazenamento e/ou transporte de produtos de | A classificagdo de risco se aplica: ao transporte de Se SIM=E
carga, exceto  produtos com interesse a salde com necessidades especiais de temperatura | produtos de interesse da vigilancia sanitaria. Se NAO=M
perigosos e  mudangas, | perguntas | (resfriados, congelados ou aquecidos)?
intermunicipal, interestadual
e internacional
5211-7/01 Armazéns gerais - emissdo Baixo Haverd o armazenamento de alimentos e/ou produtos de | A classificagdo de risco se aplica: ao transporte de M
de warrant com interesse a salde com necessidades especiais de temperatura | produtos de interesse da vigilancia sanitéria.
perguntas | (resfriados, congelados ou aquecidos)?
5211-7/99 Depositos de mercadorias Baixo Haverd o armazenamento de alimentos e/ou produtos de | A classificagdo de risco se aplica: ao transporte de M
para terceiros, exceto com interesse a salde com necessidades especiais de temperatura | produtos de interesse da vigilancia sanitaria.
armazéns gerais e guarda- | perguntas | (resfriados, congelados ou aquecidos)?
moveis
5620-1/01 Fornecimento de alimentos Alto A preparacéo de refeicbes em cozinha central (cozinha M
preparados industrial), por conta de terceiros, para fornecimento a
preponderantemente para empresas de linhas aéreas e outras empresas de
empresas transporte, cantinas, restaurantes de empresas e outros
servicos de alimentagdo privativos e sob contrato.
4631-1/00 Comércio atacadista de leite Baixo M
e laticinios
4633-8/01 Comércio  atacadista  de Baixo M
frutas, verduras, raizes,
tubérculos,  hortalicas e
legumes frescos
4637-1/04 Comércio atacadista de pées, Baixo M
bolos, biscoitos e similares
4637-1/05 Comércio  atacadista  de Baixo M
massas alimenticias
4635-4/99 Comércio  atacadista  de Baixo M
bebidas ndo especificadas
anteriormente
4637-1/01 Comércio atacadista de café Baixo M

torrado, moido e solGvel
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Codigo do DESCRI(;AO RISCO PERGUNTAS OBSERVA(;()ES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO-E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO -M/
CAPITAL - C)

4637-1/02 Comércio  atacadista  de Baixo M
aclcar

4637-1/03 Comeércio atacadista de dleos Baixo M
e gorduras

4637-1/06 Comércio  atacadista  de Baixo M
sorvetes

4637-1/07 Comércio  atacadista  de Baixo M
chocolates, confeitos, balas,
bombons e semelhantes

4637-1/99 Comércio atacadista Baixo M
especializado em  outros
produtos alimenticios ndo
especificados anteriormente

4635-4/01 Comércio atacadista de agua Baixo M
mineral

4635-4/02 Comércio  atacadista  de Baixo M
cerveja, chope e refrigerante

4639-7/01 Comércio  atacadista  de Baixo M
produtos alimenticios em
geral

4633-8/02 Comeércio atacadista de aves Baixo M
vivas e ovos

4634-6/01 Comércio  atacadista  de Baixo M
carnes bovinas e suinas e
derivados

4634-6/02 Comércio atacadista de aves Baixo M
abatidas e derivados

4634-6/03 Comércio  atacadista  de Baixo M
pescados e frutos do mar

4634-6/99 Comércio  atacadista  de Baixo M
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Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO -E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO-M/
CAPITAL - C)
carnes e derivados de outros
animais
4686-9/02 Comércio  atacadista de Baixo Havera a importacdo e/ou distribuicdo de embalagens recicladas | A classificacdo de risco se aplica: a importagdo e/ou Se sim=E
embalagens com que entram em contato com alimentos? distribuicdo de embalagens que entram em contato com Se ndo= M
perguntas alimentos.
4691-5/00 Comércio  atacadista  de Baixo A classificacdo de risco se aplica: a importacéo, o M
mercadorias em geral, com armazenamento e/ou distribuicdo de produtos de
predominéncia de produtos interesse da vigilancia sanitaria.
alimenticios
4622-2/00 Comércio atacadista de soja Baixo M
4623-1/05 Comércio atacadista de cacau Baixo M
4632-0/01 Comércio  atacadista  de Baixo M
cereais e leguminosas
beneficiados
4632-0/02 Comércio  atacadista de Baixo M
farinhas, amidos e féculas
4632-0/03 Comércio  atacadista  de Baixo Havera no exercicio da atividade a realizacéo de fracionamento, M
cereais e leguminosas com acondicionamento e/ou rotulagem, consideradas etapas do
beneficiados, farinhas, | pergunta | processo produtivo?
amidos e féculas, com
atividade de fracionamento e
acondicionamento associada
4639-7/02 Comércio  atacadista  de Alto M
produtos alimenticios em
geral, com atividade de
fracionamento e
acondicionamento associada
4711-3/01 Comércio  varejista  de Baixo M
mercadorias em geral, com
predominancia de produtos
alimenticios — hipermercados
4711-3/02 Comércio  varejista  de Baixo M

mercadorias em geral, com
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Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO -E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO-M/
CAPITAL - C)
predominédncia de produtos
alimenticios - supermercados
4712-1/00 Comércio  varejista  de Baixo M
mercadorias em geral, com
predominéncia de produtos
alimenticios - minimercados,
mercearias e armazéns
4721-1/02 Padaria e confeitaria com Baixo M
predominancia de revenda
4721-1/03 Comércio  varejista  de Baixo Havera a realizacdo de atividades de fracionamento, M
laticinios e frios com acondicionamento, embalagem e/ou rotulagem, de produtos
perguntas | alimenticios, consideradas etapas do processo produtivo? Havera
0 armazenamento e/ou distribuicdo e/ou transporte de alimentos
com necessidades especiais de temperatura (resfriados,
congelados ou aquecidos)?
4721-1/04 Comércio varejista de doces, Baixo M
balas, bombons e
semelhantes
4722-9/01 Comércio varejista de carnes Baixo E realizado o comércio varejista de aves vivas, coelhos e outros M
— agougues com pequenos animais vivos para alimentagdo e o abate de animais
pergunta | associados ao comércio?
4724-5/00 Comércio  varejista  de Baixo Havera a realizagdo de processos iniciais como descascamento, M
hortifrutigranjeiros com desconchamento, remocdo das partes ndo comestiveis,
perguntas | procedimentos de higienizacdo, embalagem e/ou rotulagem,
entre outros de frutas, verduras, raizes, tubérculos, hortalicas e
legumes frescos? Havera o armazenamento e/ou distribuigdo
e/ou transporte de alimentos com necessidades especiais de
temperatura (resfriados, congelados ou aquecidos)?
E realizado o comércio varejista de aves vivas, coelhos e outros
pequenos animais vivos para alimentacéo e o abate de animais
associados ao comércio?
4729-6/02 Comércio  varejista  de Baixo Haverd o armazenamento e/ou distribui¢do e/ou transporte de M
mercadorias em lojas de com alimentos com necessidades especiais de temperatura
conveniéncia perguntas | (resfriados, congelados ou aquecidos)? Havera a producdo de
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Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO -E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO-M/
CAPITAL - C)
alimentos no local?
4729-6/99 Comércio  varejista  de Baixo Haverd a realizacgdo de atividades de fracionamento, M
produtos alimenticios em com acondicionamento, embalagem e/ou rotulagem, de produtos
geral ou especializado em | perguntas | alimenticios, cocantnsideradas etapas do processo produtivo?
produtos alimenticios ndo Haverd a importacdo de suplementos vitaminicos/minerais ou
especificados anteriormente alimentos para atletas? Havera a importacdo de aditivos para a
fabricagdo de alimentos? Haverd a importagdo de
embalagens/alimentos com necessidade de registro na ANVISA?
Haverd o armazenamento e/ou transporte de alimentos com
necessidades especiais de temperatura (resfriados, congelados ou
aquecidos)? Havera a producéo de alimentos no local?
4789-0/04 Comércio  varejista  de Baixo M
animais vivos e de artigos e
alimentos para animais de
estimagdo
5611-2/01 Restaurantes e similares Baixo Cozinha industrial; As atividades de servir bebidas M
alcodlicas, com ou sem entretenimento, ao publico em
geral, com servigo completo ; Rotiserias e as atividades
de preparacdo de refeicdo ou prato cozido, inclusive
congelado, entregue ou servido em domicilio
5611-2/02 Bares e outros Baixo M
estabelecimentos
especializados em  servir
bebidas
5611-2/03 Lanchonetes, casas de cha, Baixo M
de sucos e similares
5620-1/02 Servigos de alimentagéo para Baixo M
eventos e recepcoes - bufet
5620-1/03 Cantinas - servicos de Baixo Compreende servico de alimentacdo e a venda de M
alimentac&o privativos bebidas em caréter privativo (exploragdo por terceiros
ou propria), para grupos de pessoas em fabricas,
universidades, colégios, associacdes, casernas, outros
publicos, etc.
3702-9/00 Atividades relacionadas a Baixo M

esgoto, exceto a gestdo de
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Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO-E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO -M/
CAPITAL - C)
redes
3811-4/00 Coleta de Residuos ndo Baixo M
perigosos
3821-1/00 Tratamento e disposicdo de Baixo M
residuos ndo-perigosos
4621-4/00 Comércio atacadista de café Baixo M
em grao
4722-9/02 Peixaria Baixo M
4723-7/00 Comércio  varejista  de Baixo M
bebidas
PRODUTOS DE INTERESSE A SAUDE
3250-7/06 Servigos de prétese dentéria Baixo M
3299-0/06 Fabricacdo de velas, Baixo Havera no exercicio da atividade a fabricacéo de velas, sebo e/ou M
inclusive decorativas com estearina utilizadas como cosmético ou saneante?
pergunta
4771-7/01 Comércio  varejista  de Alto M
produtos farmacéuticos, sem
manipulagdo de férmulas
4771-7/03 Comércio  varejista  de Alto M
produtos farmacéuticos
homeopaticos
4772-5/00 Comércio  varejista  de Baixo M
cosméticos, produtos de
perfumaria e de higiene
pessoal
4773-3/00 Comércio varejista de artigos Baixo M

médicos e ortopédicos
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Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO-E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO -M/
CAPITAL - C)
4774-1/00 Comércio varejista de artigos Baixo M
de oOptica
4789-0/05 Comércio  varejista  de Baixo M
produtos saneantes
domissanitarios
4789-0/99 Comércio varejista de outros Baixo A classificacéo de risco se aplica: ao comércio varejista M
produtos ndo especificados de artigos eréticos.
anteriormente
SERVICOS DE INTERESSE A SAUDE
5510-8/01 Hotéis Baixo M
5510-8/02 Apart-hotéis Baixo M
5510-8/03 Motéis Baixo M
5590-6/01 Albergues, exceto Baixo M
assistenciais
5590-6/03 Pensdes (alojamento) Baixo M
5590-6/99 Outros  alojamentos  ndo Baixo M
especificados anteriormente
7500-1/00 Atividades veterinarias Baixo Possui medicamentos controlados? Possui equipamentos de RX? M
com Realizam cirurgias?
perguntas
8122-2/00 Imunizagdo e Controle de Alto M
pragas urbanas
8129-0/00 Atividades de limpeza nédo Baixo Havera o procedimento de esterilizagéo de produtos relacionados | A classificacdo de risco se aplica: as atividades de Se sim=E
especificadas anteriormente com a saude? limpeza e/ou esterilizagdo de estabelecimentos/produtos Se ndo=M
perguntas de interesse da vigilancia sanitaria.
8230-0/02 Casas de festas e eventos Baixo M
8511-2/00 Educagdo infantil - creche Alto M
8512-1/00 Educacdo infantil - pré- Baixo M
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Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO-E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO -M/
CAPITAL - C)
escola
8513-9/00 Ensino fundamental Baixo M
8520-1/00 Ensino médio Baixo M
8531-7/00 Educagdo superior - Baixo M
graduagdo
8532-5/00 Educagdo superior - Baixo M
graduagdo e pos-graduagao
8533-3/00 Educacdo superior - pos- Baixo M
graduagdo e extenséo
8541-4/00 Educacdo profissional de Baixo M
nivel técnico
8542-2/00 Educacdo profissional de Baixo M
nivel tecnolégico
8591-1/00 Ensino de esportes Baixo M
8592-9/01 Ensino de dan¢a Baixo M
8592-9/02 Ensino de artes cénicas, Baixo M
exceto danga
8592-9/03 Ensino de musica Baixo M
8592-9/99 Ensino de arte e cultura nao Baixo M
especificado anteriormente
8593-7/00 Ensino de idiomas Baixo M
8599-6/01 Formagao de condutores Baixo M
8599-6/04 Treinamento em Baixo M
desenvolvimento profissional
e gerencial
8599-6/05 Cursos preparatérios para Baixo M
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Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO-E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO -M/
CAPITAL - C)
concursos
8599-6/99 Outras atividades de ensino Baixo M
nédo especificadas
anteriormente
8622-4/00 Servicos de remogdo de Baixo M
pacientes, exceto 0s servigos
moveis de atendimento a
urgéncias
8292-0/00 Envasamento e Baixo Haverad o envasamento, fracionamento e/ou empacotamento de | A classificagdo de risco se aplica: ao envasamento, M
empacotamento sob contrato com produtos diferentes de alimentos, para terceiros sob contrato? | fracionamento e/ou empacotamento de produtos de
perguntas | Havera o envasamento, fracionamento e/ou empacotamento de | interesse da vigilancia sanitaria.
produtos alimenticios diferentes de cereais e/ou leguminosas,
para terceiros sob contrato?
8630-5/03 Atividade médica Baixo Havera no exercicio da atividade a realizagdo de procedimentos M
ambulatorial restrita  a com invasivos?
consultas pergunta
8630-5/04 Atividade odontolégica Alto M
8630-5/06 Servicos de vacinagdo e Alto M
imunizagdo humana
8630-5/99 Atividades de  atencédo Baixo Realiza procedimentos invasivos ou atividades de coleta? M
ambulatorial ndo com
especificadas anteriormente perguntas
8650-0/01 Atividades de enfermagem Baixo Havera no exercicio da atividade a realizagdo de procedimentos M
com invasivos?
pergunta
8650-0/02 Atividades de profissionais Baixo M
da nutrigdo
8650-0/03 Atividades de psicologia e Baixo M
psicanalise
8650-0/04 Atividades de fisioterapia Baixo M
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Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO-E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO -M/
CAPITAL - C)
8650-0/05 Atividades de terapia Baixo M
ocupacional
8650-0/06 Atividades de fonoaudiologia Baixo M
8650-0/99 Atividades de profissionais Baixo Realiza procedimentos de sedagdo ou bidpsia? Ha procedimento M
da é4rea de salde nédo com invasivo?
especificadas anteriormente perguntas
8690-9/01 Atividades de  préticas Baixo M
integrativas e
complementares em salde
humana
8690-9/03 Atividades de acupuntura Baixo M
8690-9/04 Atividades de podologia Baixo M
8711-5/01 Clinicas e residéncias Alto M
geriatricas
8711-5/02 Instituicdes de longa Alto M
permanéncia para idosos
8711-5/03 Atividades de assisténcia a Alto M
deficientes fisicos,
imunodeprimidos e
convalescentes
8711-5/04 Centros de apoio a pacientes Baixo M
com cancer e com AIDS
8711-5/05 Condominios residenciais Baixo M
para idosos e deficientes
fisicos
8712-3/00 Atividades de fornecimento Alto M

de infra-estrutura de apoio e
assisténcia a paciente no
domicilio

45




Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO-E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO -M/
CAPITAL - C)
Atividades de centros de Baixo M
8720-4/01 assisténcia psicossocial
8730-1/01 Orfanatos Alto M
8730-1/02 Albergues assistenciais Baixo M
8730-1/99 Atividades de assisténcia Alto M
social prestadas em
residéncias  coletivas e
particulares ndo
especificadas anteriormente
8800-6/00 Servigos de assisténcia social Baixo M
sem alojamento
9312-3/00 Clubes sociais, esportivos e Baixo M
similares
9313-1/00 Atividades de Baixo M
condicionamento fisico
9321-2/00 Parques de diversio e Baixo M
parques tematicos
9329-8/01 Discotecas, danceterias, Baixo M
salBes de danca e similares
9491-0/00 Atividades de organizacGes Baixo M
religiosas
9601-7/01 Lavanderias Baixo Havera lavagem roupas hospitalares? Se sim=E
com Se ndo=M
perguntas
9601-7/03 Toalheiros Baixo Havera lavagem roupas hospitalares? Se sim=E
com Se ndo=M
perguntas
9602-5/01 Cabeleireiros, Manicure e Baixo M
Pedicure
9602-5/02 Atividades de estética e Baixo Haverd no exercicio da atividade a realizacéo de procedimentos M
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Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *'Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO-E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO -M/
CAPITAL - C)
outros servicos de cuidados com invasivos?
com a beleza pergunta
9603-3/01 Gestdo e manutencdo de Baixo M
cemitérios
9603-3/02 Servigos de cremacao Baixo M
9603-3/03 Servigo de sepultamentp Baixo M
9603-3/04 Servigos de funerérias Baixo M
9603-3/99 Atividades  funerarias e Baixo M
servigos relacionados nédo
especificados anteriormente
9609-2/05 Atividades de sauna e banhos Baixo M
9609-2/06 Servicos de tatuagem e Alto M
colocagéo de piercing
9609-2/07 Alojamento  de  animais Baixo M
doméstico
9609-2/99 Outras atividades de servigos Baixo Havera no exercicio da atividade a realizagdo de procedimentos M
pessoais ndo especificadas com invasivos?
anteriormente pergunta
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ANEXO VII — Tabela de classificacao de risco sanitario para as atividades sujeitas a Vigilancia Sanitaria
Competéncia Estadual e Municipio de Teresina (Capital)

Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO-E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO-M/
CAPITAL - C)
ALIMENTOS
1071-6/00 Fabricacdo de aglicar em Baixo E realizado a fabricacéo de acucar de cana refinado e moido? E/C
bruto com
perguntas
2229-3/99 Fabricacdo de artefatos de Alto A classificacdo de risco se aplica: a producdo de E/C
material plastico para outros artefatos de material plastico para diagndstico de uso in
usos ndo  especificados vitro ou produto ndo estéril indicado para apoio a
anteriormente procedimentos de sadde.
2319-2/00 Fabricacdo de artigos de Alto A classificacdo de risco se aplica: a produgao de artigos E/C
vidro de vidro para diagnéstico de uso in vitro ou produto ndo
estéril indicado para ap6io a procedimentos de salde.
SERVICOS DE INTERESSE A SAUDE
8610-1/01 Atividades de atendimento Alto E/C
hospitalar, exceto pronto-
socorro e unidades para
atendimento a urgéncias
8610-1/02 Atividades de atendimento Alto E/C
em pronto-socorro e unidades
hospitalares para
atendimento a urgéncias
8640-2/01 Laboratérios de anatomia Alto E/C
patolégica e citoldgica
8640-2/09 Servigos de diagnostico por Alto E/C
métodos dpticos - endoscopia
e outros exames analogos
8640-2/13 Servigos de litotripsia Alto E/C
9603-3/05 Servigos de Alto E/C
somatoconservagao
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ANEXO VIII - Tabela de classificacédo de risco sanitario para as atividades sujeitas a Vigilancia Sanitaria
Competéncia Estadual e Municipal, incluindo Capital

Codigo do DESCRICAO RISCO PERGUNTAS OBSERVACOES COMPETENCIA
CNAE (Somente se o risco for *Baixo com perguntas') (Atividades passiveis de licenciamento sanitario em (ESTADO-E/
CNAE néo exclusivo) MUNICIPIO-M/
CAPITAL - C)
ALIMENTOS
3600-6/02 Distribuicdo de 4&gua por Alto E/M
caminhdes
SERVICOS DE INTERESSE A SAUDE
7729-2/03 Aluguel de material médico Baixo E/M
8630-5/01 Atividade médica ambulatorial Alto E/M
com recursos para realizagdo de
procedimentos cirdrgicos
8640-2/02 Laboratérios clinicos Alto E/M
8640-2/07 Servicos de diagndstico por Alto E/M
imagem sem uso de radiagdo
ionizante, exceto ressonancia
magnética
8640-2/08 Servicos de diagndstico por Alto E/M
registro grafico - ECG, EEG e
outros exames analogos
8720-4/99 Atividades de assisténcia Alto E/M
psicossocial e a saude a
portadores de distarbios
psiquicos, deficiéncia mental e
dependéncia  quimica  nado
especificadas anteriormente
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ANEXO IX
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
INDUSTRIA DE ALIMENTOS: AGUA ADICIONADA DE SAIS E AGUA MINERAL NATURAL E AGUA

NATURAL
DOCUMENTACAO INICIAL | RENOVACAO [SITUACAO
1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal e X X
responsavel técnico da empresa.
2. Copia da identidade e CPF do representante legal e responsével
técnico.
X
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de
Vigilancia Sanitaria) preenchido, assinado e carimbado pelo responsavel X X
técnico, constando, inclusive o niumero de inscricdo e copia da
anuidade, junto aos respectivos conselhos.
4. Cépia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade referente a X
licenga solicitada.
5. Numero da inscrigdo estadual (quando necessario) X
6. Cépia do contrato social da empresa. (exceto para empresas
publicas) e aditivos quando houver. X X
7. Cépia do comprovante de pagamento da taxa da licenca sanitaria
estadual. (empresas publicas e filantropicas sdo isentas). X X
8. Cépia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizagéo
junto a prefeitura (atualizado). X X
9. Cépia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X X
(atualizado).
10. Copias dos contratos de terceirizac@o das atividades da empresa, X X
(caso existam), com respectiva cOpia da licenca sanitéria.
11. Planta baixa e memorial descritivo da empresa (especificando X
instalacdes elétricas e hidraulicas). Planilha de orientages no setor de
cadastro.
12. Copia do cadastro na Junta Comercial chancela na via do contrato. X
13. Formulario de peticdo FP2 devidamente preenchido RDC n° 23/2000 X X
da ANVISA.
14. Modelo de rotulo atendo as legislacdes vigentes pertinentes. X X
15. AGUA ADICIONADA DE SAIS: X X
e Documento de outorga emitido pelo 6rgdo competente, quando
preparada de dgua de surgéncia ou poco tubular.
e Laudo de andlise 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 poco tubular e RDC da ANVISA n° 274
de 22/09/2005 para agua envasadas.
16. AGUA MINERAL E AGUA NATURAL. X X

e Autorizacdo de funcionamento da lavra emitido pelo DNPM.
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e .Laudo de andlises microbiologicas e de substancias quimicas
emitidas pelo LAMIM. Revalidacao do registro é de trés anos, de
acordo com o artigo 27 do Decreto-Lei 7841/1945.

e Laudo complementar com substancias exigidas na tabela 1 da
Resolugdo RDC 274/2005 e que ndo constam na andlise do
LAMIM e plano de amostragem conforme RDC da ANVISA n°
275 de 22/09/2005.

PARA O ATO DA INSPECAO:

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

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 servigo, produto utilizado, e concentracdo e as
pragas que pretende combater.

e Manual de Boas-Préaticas de Fabricacdo de acordo com a Portaria SVS/MS n° 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.

e Atestado de salde dos funcionarios/exames de admissdo e periodicos/registro de vacina¢do dos
funcionérios.

e Programa de capacitacdo de Recursos Humanos.

e Organograma da empresa e fluxograma dos produtos utilizados na fabricagéo e ou manipulagéo.

e Controle bacterioldgico da dgua utilizada no processo de producado e ou manipulacao.

e Relacéo dos fornecedores com respectivo CNPJ, endereco e telefone, N° da Inscricdo Estadual, N° de
autorizacdo de funcionamento da ANVISA

e Relacdo das matérias-primas (acompanhada dos laudos de andlises dos fornecedores) que utiliza/utilizara
na fabricacdo, com o numero de Registro no Ministério da Saude/Ministério da Agricultura, (se necessario).

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

OBSERVACOES:

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

= No caso de mudanca de Responsavel Técnico (RT), a licenca sanitaria devera ser renovada com a
documentacado do novo RT.
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DA LICENGA SANITARIA ESTADUAL

CLINICAS DE FISIOTERAPIA

DOCUMENTACAO RENOVA-
INICIAL CAO SITUACAO

1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal e responsavel X X
técnico da empresa.
2. Copia da identidade e CPF do representante legal e responsavel X X
técnico.
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de
Vigilancia Sanitéria) preenchido, assinado e carimbado pelos X X
responséveis técnicos pelo servi¢o, constando, inclusive o nimero de
inscricdo e copia da anuidade, junto aos respectivos
conselhos.(atualizado)
4. Cépia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade referente a X
licenca solicitada.
5. Nimero da inscri¢do estadual (quando necessario) X
6. Cépia do contrato social da empresa. (exceto para empresas publicas) X X
e aditivos quando houver.
7. Copia do comprovante de pagamento da taxa da licenca sanitaria X X
estadual. (empresas publicas e filantrépicas séo isentas).
8. Cépia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizag&o junto X X
a prefeitura (atualizado).
9. Cépia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X X
(atualizado).
10. Cdpias dos contratos de terceirizagdo das atividades da empresa, X X
(caso existam), com respectiva cépia da licen¢a sanitaria.
11. Projeto Basico de Arquitetura (PBA) de acordo com a RDC N°50 de X X*
21/02/02 e RDC N° 51 de 06/10/11 (Planta Baixa e Memorial Descritivo da
Empresa, especificando instalagdes elétricas e hidraulicas).
12. Quadro funcional da empresa contendo as categorias e a respectiva X
carga horaria.
13. Copia do certificado de regularidade da empresa junto ao Conselho X X
Regional de Fisioterapia-PI (atualizado)
14. Relagéo dos procedimentos realizados na empresa. X X
15. Relagéo dos equipamentos da empresa com respectivos numeros de X X
registro no Ministério da Salde (exceto mobiliado)
16. Relagéo de todos os fornecedores de materiais equipamentos afins, X X
CNPJ, nimero de inscricdo estadual, endereco completo, telefone e
ndmero de autorizagdo na ANVISA (caso necessario).
17. Relag&@o dos procedimentos realizados pela empresa. X
18. Cdpia do cadastro na Junta Comercial chancela na via do contrato X
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PARA O ATO DA INSPEGAO:

e PGRS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde) RDC n° 306 DE 07/12/04.

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 Procedimentos Operacionais — POP’s (que de esta disponivel em todos os setores
assinado e datado pelo responsavel técnico).

e Atestado de saude dos funcionarios/exames de admisséo e perioddicos/registro de vacinacao dos
funcionarios

e Programa de capacitagdo de Recursos Humanos.

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

e Programa de seguranga do paciente (Port. 529/2013 MS, RDC N°36/12 ANVISA)
e Plano de gerenciamento de tecnologia em saude (RDC N°02/2010 ANVISA).

OBSERVACOES:

= Toda documentacdo 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
documentacéo do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteracéo de estrutura fisica e de equipamentos.
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RELAGAO DE DOCUMENTOS BASICOS PARA LICENCIAMENTO EM
CONSULTORIO MEDICO E ODONTOLOGICO
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RENOVA-

DOCUMENTACAO INICIAL CAO SITUACAO
1. Requerimento fornecido pela VISA competente preenchido, assinado e
carimbado pelo representante legal e responsavel técnico da empresa. X X
2. Cépia da identidade e CPF do representante legal e responsavel
tecnico. X X
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de
Vigilancia Sanitaria) preenchido, assinado e carimbado pelo responséavel X X
técnico, contendo inclusive o niumero de inscri¢cdo junto ao conselho de
medicina e/ou odontologia e copia da anuidade.
4. Copia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade referente a
licenga solicitada. X
5. Numero da inscrigdo estadual (quando necessario) X
6. Cépia do contrato social da empresa. (exceto para empresas publicas) X X
e aditivos quando houver.
7. Copia do comprovante de pagamento da taxa da licenca sanitaria
estadual. (empresas publicas e filantrépicas sdo isentas). X X
8. Copia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizacao junto
a prefeitura (atualizado). X X
9. Cépia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X X
(atualizado).
10. Cépias dos contratos de terceirizacdo das atividades da empresa,
(caso existam), com respectiva cOpia da licenca sanitéria. X X
11. Projeto Basico de Arquitetura (PBA) de acordo com a RDC N°50 de X X *
21/02/02 e RDC N° 51 de 06/10/11 (Planta Baixa e Memorial Descritivo da
Empresa, especificando instala¢des elétricas e hidraulicas).
12. Cdpia do certificado de regularidade da empresa do responsavel X X
técnico junto ao conselho de classe(atualizado).
13. Cépia do cadastro na Junta Comercial chancela na via do contrato. X X

PARA O ATO DA INSPECAO

e 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 servi¢o; o produto

utilizado e as pragas que pretende combater;

e Atestado de salde dos funcionarios — exames admissionais e periddicos.

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

dezembro de 2004.
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OBSERVACOES:

Toda documentacdo 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
documentacdo do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteracéo de estrutura fisica e de equipamentos.
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL PARA

HOSPITAIS E CLINICAS.

DOCUMENTACAO INICIAL |RENOVACAO |SITUACAO
1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal e responsavel X X
técnico da empresa.
2. Copia da identidade e CPF do representante legal e responsavel X X
técnico.
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de
Vigilancia Sanitaria) preenchido, assinado e carimbado pelo profissional X X
responsével de cada &rea (diretoria clinica, enfermagem, nutri¢éo,
radiodiagnéstico, farmacia, laboratério, UTI) constando, inclusive o
ndmero de inscricdo e copia da anuidade, junto aos respectivos
conselhos.
4. Copia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade referente a
licenca solicitada. X
5. Numero da inscri¢édo estadual (quando necessario) X
6. Cépia do contrato social da empresa. (exceto para empresas publicas) X X
e aditivos quando houver.
7. Copia do comprovante de pagamento da taxa da licenca sanitaria
estadual. (empresas publicas e filantrépicas séo isentas). X X
8. Copia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de localiza¢ao junto
a prefeitura (atualizado). X X
9. Cépia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X X
(atualizado).
10. Cdpias dos contratos de terceirizacdo das atividades da empresa,
(caso existam), com respectiva cépia da licenga sanitaria. X
11. Projeto Basico de Arquitetura (PBA) de acordo com a RDC N°50 de X X *
21/02/02 e RDC N° 51 de 06/10/11 (Planta Baixa e Memorial Descritivo da
Empresa, especificando instala¢des elétricas e hidraulicas).
12. Quadro funcional da Empresa contendo as categorias e a respectiva X
carga horaria.
13. Documento formal de designacao do responsavel técnico (médico), X
coordenacéo de enfermagem e de fisioterapia e seus substitutos,
comprovante de regularidade junto ao respectivo conselho de classe e
titulo de especialista conforme (RDC N° 07, art. 13, inciso | e II).
14. Documento formal de constituicdo do ndcleo de seguranca do X X
paciente (RDC N° 36/13 ANVISA) e da CCIH (Portaria 2616/98 MS)
15. Relacgéo dos tipos de procedimentos realizados pela empresa. X
16. Relagéo de todos os medicamentos psicotropicos que serdo utilizados X
pela Empresa.
17. Relagéo contendo o nimero de leitos dos centros cirlrgicos e das X
UTls.
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18. Relacgdo de todos os equipamentos da Empresa com o seu respectivo X
ndmero de registro no Ministério da Salde — exceto mobiliario.

19. Comprovacao de cadastro no sistema NOTIVISA (ANVISA) na X X
renovacdo da licenca sanitéria.

PARA O ATO DA INSPEGAO:

e PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde) RDC n° 306 DE 07/12/04.

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 servi¢o, produto utilizado e
as pragas que pretende combater.

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

e Atestado de saude dos funcionarios/exames de admissao e periddicos/registro de vacinacao dos
funcionarios

e Programa de capacitacdo de Recursos Humanos.

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

e Programa de seguranga do paciente (Port. 529/2013 MS, RDC N°36/12 ANVISA)

e Plano de gerenciamento de tecnologia em saude (RDC N°02/2010 ANVISA).

e Laudo de analise da dgua microbioldgico e fisico-quimico (dos ultimos 03 meses).

OBSERVACOES:

= Toda documentacdo 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
documentacado do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteracéo de estrutura fisica e de equipamentos.
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
DISTRIBUIDOR DE MEDICAMENTOS, PRODUTOS PARA SAUDE(CORRELATOS), COSMETICOS E
SANEANTES

DOCUMENTAGAO INICIAL | RENOVACAO | SITUAGAO

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 responsével técnico, constando, inclusive o
namero de inscri¢céo e cépia da anuidade, junto aos
respectivos conselhos.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Estado do Piaui
Rua 19 de Novembro, 1865 — Primavera — Teresina —P| — CEP: 64.002-570 — Fone (86) 3216-3664/3663 Fax: (86) 3216-3662



GOVERNO DO ESTADO DO PIAUf 3“ X,
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE S r
DIRETORIA DE UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA 2 &

GARANTIA
DE UMA VIDA
SAUDAVEL

PARA O ATO DA INSPEGAO:

e PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde) 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 servi¢o, produto utilizado e as pragas que
pretende combater.

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

e Atestado de saude dos funcionarios/exames de admisséao e periodicos/registro de vacinagao dos
funcionérios.

e Programa de capacitacdo de Recursos Humanos.

e  Controle bacteriolégico da agua para consumo humano.

e Relacéo dos fornecedores com respectivo CNPJ, endereco e telefone, N° da Inscri¢cdo Estadual, N° de
autorizacdo de funcionamento da ANVISA

e Relacdo de todos os produtos e ou medicamentos - inclusive psicotropicos - que a empresa pretende
comercializar, com 0s respectivos registros do Ministério da Saude. (quando for o caso).

e  Abertura dos livros para controle dos medicamentos psicotrépicos (Portaria MS N° 344/98 e regularidade
na apresentacdo dos mapas) — Especifico para medicamentos.

OBSERVACOES:

= Toda documentacdo 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
documentacédo do novo RT.
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA
DROGARIAS (INTERIOR DO ESTADO) - LICENCA EMITIDA PELAS VISAS MUNICIPAIS

DOCUMENTAGAO INICIAL RENOVAGCAO | SITUACAO

1. Requerimento fornecido pela VISA competente 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 responsével técnico, constando, inclusive o
namero de inscri¢cdo e copia da anuidade, junto ao respectivo
conselho.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

14. Copia do cadastro na Junta Comercial chancela na via do
contrato X
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PARA O ATO DA INSPEGAO:

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS). RDC n° 306 de 7 de dezembro de
2004.

Cépia 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;

Relacéo de todos os medicamentos, inclusive psicotrépicos que serdo comercializados pela empresa, com
0s respectivos registros do Ministério da Saude.

Relacédo de todos os fornecedores onde devem constar: n® CNPJ, n° inscricdo estadual, endereco,

CEP, telefone, nimero da autorizagdo de funcionamento na ANVISA.

Atestado de Salde dos funcionarios da empresa/exames admissionais e periédicos.

Organograma (estrutura hierarquica da empresa) e fluxograma (trajetéria dos produtos dentro da empresa).
Existindo ambulatério na drogaria: nome do profissional, copia da carteira de trabalho/prestagéo de servigo
celebrado pelo responsével técnico pelo ambulatério e a empresa.

OBSERVACOES:

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

No caso de mudan¢a de Responsavel Técnico (RT), a licenca sanitaria devera ser renovada com a
documentacéo do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteracéo de estrutura fisica e de equipamentos.
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAO DE LICENCA SANITARIA
EMPRESAS DE RESIDUOS PERIGOSOS
( Coleta, Transbordo, Transporte, Tratamento, Destinacdo Final dos Residuos)

DOCUMENTACAO INICIAL | RENOVACAO | SITUACAO

1. Requerimento fornecido pela VISA competente 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 Sanitéria) preenchido, assinado e carimbado pelo
responséavel técnico, constando, inclusive o niumero de inscrigcéo e
cbpia da anuidade, junto aos respectivos conselhos. (atualizado)

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

5. Cépia do documento de inscri¢cdo estadual (quando X
necessario)

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

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

8. Cépia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de
localizag&o junto a prefeitura (atualizado).

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

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

11. Planta baixa e memorial descritivo da empresa (especificando X
instalacdes elétricas e hidraulicas). Planilha de orienta¢des no
setor de cadastro.

12. Cdpia do certificado/licenca do érgdo do meio ambiente X X
municipal/estadual.

13. Cépia do cadastro nacional de operadores de residuos X
perigosos(Lei 12.305/2010, Cap. IV, Artigo 37).

14. Relacdo de todos os equipamentos da empresa
utilizados para o tratamento de residuos com definicdo de
capacidade instalada.
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PARA O ATO DA INSPEGAO:

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

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 Praticas assinado e datado pelo responsavel técnico.

e Atestado de saude dos funcionarios/exames de admisséo e periédicos/registro de vacinacdo dos
funcionarios

e Programa de capacitacdo de Recursos Humanos

e Controle bacteriolégico da agua utilizada para consumo humano.

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

e Apresentar laudo laboratorial do teste da eficiéncia da qualidade dos auto-claves.

e Apresentar laudo comprobatério da taxa de eficiéncia de destruicdo e remocao(EDR)

OBSERVACOES:

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

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

= Apresentar relatério consolidado mensal dos residuos de servigos de salude junto aos geradores.
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
FARMACIA DE MANIPULACAO / INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS.

DOCUMENTACAO INICIAL |RENOVACAO [SITUACAO
1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal e X X
responsavel técnico da empresa.
2. Copia da identidade e CPF do representante legal e responsavel
técnico.
X
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de
Vigilancia Sanitaria) preenchido, assinado e carimbado pelo responséavel X X
técnico, constando, inclusive o nimero de inscrigdo e cépia da anuidade,
junto aos respectivos conselhos.
4. Copia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade referente a X
licenca solicitada.
5. Nimero da inscri¢do estadual (quando necessario) X
6. Cépia do contrato social da empresa. (exceto para empresas publicas) X X
e aditivos quando houver.
7. Copia do comprovante de pagamento da taxa da licenca sanitaria X X
estadual. (empresas publicas e filantropicas sdo isentas).
8. Cépia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizagédo X X
junto & prefeitura (atualizado).
9. Cépia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X X
(atualizado).
10. Cdpias dos contratos de terceirizacdo das atividades da empresa, X X
(caso existam), com respectiva cdpia da licen¢a sanitaria.
11. Planta baixa e memorial descritivo da empresa (especificando X
instalacdes elétricas e hidraulicas). Planilha de orientacdes no setor de
cadastro.
12. Cépia da autorizacéo de funcionamento da ANVISA ou comprovante
de ingresso do pedido de autorizacéo, inclusive copia da GVS paga. X X
13. Cépia da autorizacao especial da ANVISA ou comprovante do pedido
de autorizagéo, inclusive cOpia da GVS paga, caso a empresa pretenda
) X ; ; L . X X
fabricar medicamentos de controle especial/psicotrépicos-Portaria MS n°
344/1998.
14. Copia do certificado de regularidade da empresa e do responsavel X
técnico junto ao conselho respectivo. X
15. Copia do cadastro na Junta Comercial chancela na via do contrato
X
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PARA O ATO DA INSPEGAO:

e PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude) 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 servi¢o, produto utilizado e as pragas que
pretende combater.

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

e Atestado de saude dos funcionarios/exames de admisséao e periodicos/registro de vacinagao dos
funcionérios.

e Programa de capacitacdo de Recursos Humanos.

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

e Controle bacteriol6gico da agua utilizada no processo de producéo e ou manipulagao.

e Relacéo dos fornecedores com respectivo CNPJ, endereco e telefone, N° da Inscri¢cdo Estadual, N° de
autorizacdo de funcionamento da ANVISA

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

e Listagem de equipamentos utilizados na empresa para manipulagéo para o controle de qualidade.

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

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

OBSERVACOES:

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

* No caso de mudanca de Responsavel Técnico (RT), a licenca sanitaria deverd ser renovada com a
documentacéo do novo RT.
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
FARMACIA HOSPITALAR

DOCUMENTACAO INICIAL | RENOVACAO | SITUACAO

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 Sanitéria) preenchido, assinado e
carimbado pelo responséavel técnico, constando, inclusive o
namero de inscri¢cdo e cépia 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) X

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

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

8. Cépia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de
localizag&o junto a prefeitura (atualizado).

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

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

11. Projeto Basico de Arquitetura (PBA) de acordo com a X X *
RDC NO°50 de 21/02/02 e RDC N° 51 de 06/10/11 (Planta
Baixa e Memorial Descritivo da Empresa, especificando
instalacdes elétricas e hidraulicas).

12. Cépia do certificado de regularidade da empresa e do X X
profissional junto ao conselho respectivo.

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

PARA O ATO DA INSPECAO:

¢ Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PRSS). RDC n° 306 de 7 de dezembro de
2004.

e Copia do Certificado de Controle de Pragas e Vetores atualizado e emitido por empresa cadastrada e
licenciada pela Vigilancia Sanitaria municipal
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¢ Relacado de todos os medicamentos, inclusive dos psicotropicos, que a empresa pretende dispensar.

e Relacdo de fornecedores contendo CNPJ, n° da Inscricdo Estadual, endereco, CEP, telefone e n° da
autorizacdo de funcionamento da AVISA

e Atestado de Saude dos funcionarios da empresa/exames admissionais e periddicos

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

OBSERVACOES:

= Toda documentacdo 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
documentacdo do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteracéo de estrutura fisica e de equipamentos.
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
INDUSTRIA DE ALIMENTOS

DOCUMENTACAO INICIAL | RENOVACAO | SITUACAO
1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal e X X
responsavel técnico da empresa.
2. Copia da identidade e CPF do representante legal e responsével
técnico.
X
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de
Vigilancia Sanitéria) preenchido, assinado e carimbado pelo X X
responsével técnico, constando, inclusive o nimero de inscricdo e copia
da anuidade, junto aos respectivos conselhos.
4. Cépia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade referente a X
licenga solicitada.
5. Numero da inscrigdo estadual (quando necessario) X
6. Cépia do contrato social da empresa. (exceto para empresas
publicas) e aditivos quando houver. X X
7. Copia do comprovante de pagamento da taxa da licenca sanitéria
estadual. (empresas publicas e filantrépicas sdo isentas). X X
8. Copia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizagao
junto a prefeitura (atualizado). X X
9. Cépia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X X
(atualizado).
10. Copias dos contratos de terceiriza¢do das atividades da empresa, X X
(caso existam), com respectiva cOpia da licenca sanitéria.
11. Planta baixa e memorial descritivo da empresa (especificando X
instalacdes elétricas e hidraulicas). Planilha de orientages no setor de
cadastro.
12. Copia do cadastro na Junta Comercial chancela na via do contrato. X

PARA O ATO DA INSPECAO:

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

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 de fabricacéo de alimentos, assinado e datado pelo responsavel técnico.

e Atestado de saude dos funcionarios/exames de admisséo e periddicos/registro de vacinacédo dos
funcionarios.

e  Programa de capacitacdo de Recursos Humanos.

e Organograma da empresa e fluxograma dos produtos utilizados na fabricacéo e ou manipulacgéo.

e  Controle bacteriol6gico da agua utilizada no processo de producéo e ou manipulacao.
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e Relacao dos fornecedores com respectivo CNPJ, endereco e telefone, N° da Inscricdo Estadual, N° de
autorizacdo de funcionamento da ANVISA

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

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

.

'avs\‘s

OBSERVACOES:

= Toda documentacdo 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
documentacdo do novo RT.
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
INDUSTRIA DE CALGADOS E APARELHOS ORTOPEDICOS

DOCUMENTACAO B
INICIAL RENOVACAO SITUACAO
1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal e X X
responsavel técnico da empresa.
2. Copia da identidade e CPF do representante legal e responsavel
técnico.
X
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de
Vigilancia Sanitéria) preenchido, assinado e carimbado pelo X X
responsavel técnico, constando, inclusive o nimero de inscri¢do e
cépia da anuidade, junto aos respectivos conselhos.
4. Copia do CNPJ da empresa, com CNAE para atividade referente a
licenca solicitada. X
5. Nimero da inscri¢do estadual (quando necessario) X
6. Cépia do contrato social da empresa. (exceto para empresas X X
publicas) e aditivos quando houver.
7. Copia do comprovante de pagamento da taxa da licenca sanitaria
estadual. (empresas publicas e filantrépicas sdo isentas). X X
8. Copia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizagao
junto a prefeitura (atualizado). X X
9. Cépia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X X
(atualizado).
10. Cdpias dos contratos de terceirizacdo das atividades da empresa,
(caso existam), com respectiva copia da licenga sanitéria. X X
11. Planta baixa e memorial descritivo da empresa (especificando X
instalacdes elétricas e hidraulicas). Planilha de orienta¢des no setor
de cadastro.
12. Comprovagédo da Experiéncia Profissional igual ou superior a 60
(sessenta) meses no campo da Ortopedia técnica, por meio de X X
Declaracéo de 03 (trés) pessoas fisicas ou juridicas.
13. Comprovagéo de participacdo de no minimo 05 (cinco) cursos (de
aprendizado ou atualizag@o) no campo da ortopedia técnica nos X X
ultimos 05 (cinco) anos;
14. Parecer emitido pela Associacao Brasileira de Ortopedia Técnica
referente a Resp. Técnica. X X
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PARA O ATO DA INSPEGAO:

e PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude) 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 Praticas, assinado e datado pelo responsavel técnico.

e Atestado de saude dos funcionarios/exames de admissao e periddicos/registro de vacinacao dos
funcionarios

e Programa de capacitacdo de Recursos Humanos

e Organograma da empresa e fluxograma dos produtos utilizados na inddstria

e Controle bacteriolégico da agua para consumo humano.

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

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

e Relacédo de Fornecedores.

OBSERVACAO:

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

» No caso de mudanca de Responséavel Técnico (RT), a licenga sanitaria devera ser renovada com a
documentacdo do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteracéo de estrutura fisica e de equipamentos.
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
INDUSTRIA DE SANEANTES / MATERIA PRIMA PARA SANEANTES / COSMETICOS

DOCUMENTACAO INICIAL RENOVACAO SITUACAO
1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia
Sanitaria preenchido, assinado e carimbado pelo X X
representante legal e responsavel técnico da empresa.
2. Cépia da Identidade e CPF do representante legal e
responsavel técnico da Empresa, inclusive comprovante de X X
inscricdo no CRM
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela X X
Diretoria de Vigilancia Sanitaria) assinado/carimbado pelo
responsavel técnico, constando, inclusive o nimero de
inscricdo e copia da anuidade, junto aos respectivos
conselhos. (atualizado)
4. Cépia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade X
referente a licenga solicitada.
5. Numero da inscrigdo estadual (quando necessario) X X
6. Cépia do contrato social da empresa. (exceto para
empresas publicas) e aditivos quando houver. X X
7. Cépia do comprovante de pagamento da taxa da licenca X
sanitéria estadual. (empresas publicas e filantrépicas sédo X
isentas).
8. Cépia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de X X
localizagdo junto a prefeitura (atualizado).
9. Cépia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X X
(atualizado).
10. Cépias dos contratos de terceirizacédo das atividades da X X
empresa, (caso existam), com respectiva copia da licenga
sanitaria.
11. Planta Baixa e Memorial Descritivo da Empresa
(especificando instalacdes elétricas e hidraulicas). Planilha de X
orientacdes no setor de cadastro.
12. Copia da autorizacdo da ANVISA ou copia do comprovante X
do pedido de autorizagdo, inclusive com cépia da GVS pago.
13. Relagéo dos produtos que a empresa comercializara. X
14. Cépia do cadastro na Junta Comercial chancela na via do X

contrato

Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Estado do Piaui
Rua 19 de Novembro, 1865 — Primavera — Teresina —P| — CEP: 64.002-570 — Fone (86) 3216-3664/3663 Fax: (86) 3216-3662



GOVERNO DO ESTADO DO PIAU{
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA

SAUDAVEL

PARA O ATO DA INSPEGAO:

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

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-Praticas, assinado e datado pelo responsavel técnico.

e Atestado de saude dos funcionarios/exames de admissao e periddicos/registro de vacinacao dos
funcionarios

e Programa de capacitacdo de Recursos Humanos

e Organograma da empresa e fluxograma dos produtos utilizados na fabricacéo

e Controle bacterioldgico da agua utilizada no processo de produgéo

e Relacao dos fornecedores com respectivo CNPJ, endereco e telefone, N° da Inscricdo Estadual,
N° de autorizacdo de funcionamento da ANVISA.

e Relacdo das matérias-primas (acompanhada dos laudos de analises dos fornecedores) que

utiliza/utilizara na fabricacdo, com o0 nimero de Registro no Ministério da Salde/Ministério da
Agricultura, (se necessario).

e Relacéo de todos os produtos que a empresa fabrica ou pretende fabricar.
e N°de registro dos produtos na Anvisa.

OBSERVACOES:

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

= No caso de mudanca de Responsavel Técnico (RT), a licenca sanitaria devera ser renovada com a
documentacado do novo RT.
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGCAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS (FARMACEUTICA) E FARMOQUIMICA

DOCUMENTACAO INICIAL |RENOVACAO |[ITUACAO
1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal e X X
responsavel técnico da empresa.
2. Copia da identidade e CPF do representante legal e responséavel
técnico.
X
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de
Vigilancia Sanitéria) preenchido, assinado e carimbado pelo X X
responséavel técnico, constando, inclusive o ndmero de inscri¢cdo e
cépia da anuidade, junto aos respectivos conselhos.
4. Copia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade referente a
licenga solicitada. X
5. NUmero da inscrigdo estadual (quando necessario). X
6. Cépia do contrato social da empresa. (exceto para empresas X X
publicas) e aditivos quando houver.
7. Copia do comprovante de pagamento da taxa da licenca sanitaria
estadual. (empresas publicas e filantrépicas séo isentas). X X
8. Copia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizagao
junto a prefeitura (atualizado). X X
9. Cépia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X X
(atualizado).
10. Copias dos contratos de terceiriza¢do das atividades da empresa, X X
(caso existam), com respectiva cOpia da licenca sanitéria.
11. Planta baixa e memorial descritivo da empresa (especificando X
instalacdes elétricas e hidraulicas). Planilha de orientages no setor
de cadastro.
12. Cépia do certificado de regularidade da empresa e do responsavel
técnico junto ao conselho respectivo. X
13. Cdpia da autorizacdo de funcionamento da ANVISA ou
comprovante de ingresso do pedido de autorizacao, inclusive cépia da
X X
GVS paga.
14. Cépia da Autorizacao especial da ANVISA ou comprovante de
ingresso do Pedido de Autorizacao, inclusive copia da GVS paga, X X
caso a empresa pretenda fabricar medicamentos de controle
especial/psicotropicos-Portaria MS n° 344/1998.
15. Cépia do cadastro na Junta Comercial chancela na via do X X

contrato.
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PARA O ATO DA INSPEGAO:

e PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde) 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 Praticas, assinado e datado pelo responsavel técnico.

e Atestado de saude dos funcionarios/exames de admisséao e periodicos/registro de vacinagao dos
funcionérios.

e  Programa de capacitacdo de Recursos Humanos.

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

e Controle bacteriol6gico da agua utilizada no processo de producéo e ou manipulagao.

e Relacéo dos fornecedores com respectivo CNPJ, endereco e telefone, N° da Inscricdo Estadual, N° de
autorizacdo de funcionamento da ANVISA

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

e Listagem de equipamentos utilizados na empresa para manipulacdo para o controle de qualidade.

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

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

OBSERVACOES:

= Toda documentacdo 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
documentacéo do novo RT.
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS, ANATOPATOLOGIA E CITOLOGIA

DOCUMENTACAO NICIAL RENOVACAO |SITUACAO
1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal e responsavel X X
técnico da empresa.
2. Cépia da identidade e CPF do representante legal e responsavel
técnico.
X
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de
Vigilancia Sanitaria) preenchido, assinado e carimbado pelo responséavel X X
técnico, constando, inclusive o nimero de inscricdo e cépia da anuidade,
junto aos respectivos conselhos.
4. Copia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade referente a
licenga solicitada. X
5. Numero da inscrigdo estadual (quando necessario) X
6. Cépia do contrato social da empresa. (exceto para empresas publicas) X X
e aditivos quando houver.
7. Copia do comprovante de pagamento da taxa da licenca sanitaria
estadual. (empresas publicas e filantrépicas sdo isentas). X X
8. Copia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizagao junto
a prefeitura (atualizado). X X
9. Cépia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X X
(atualizado).
10. Copias dos contratos de terceiriza¢do das atividades da empresa,
(caso existam), com respectiva coépia da licenca sanitaria. X
11. Projeto Basico de Arquitetura (PBA) de acordo com a RDC N°50 de X X *
21/02/02 e RDC N° 51 de 06/10/11 (Planta Baixa e Memorial Descritivo da
Empresa, especificando instala¢des elétricas e hidraulicas).
12.. Copia do certificado de regularidade da empresa e do responséavel X X
técnico junto ao conselho respectivo.
13. Cdpia do cadastro na junta comercial chancela na via do contrato. X

PARA O ATO DA INSPECAO:

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

dezembro de 2004

RDC n° 306 de 7 de

e Relacdo de equipamentos e descartaveis (perfuro-cortantes) utilizados pela empresa, com o
respectivo registro no MS/ANVISA, acompanhada da Relacdo de Fornecedores, com o respectivo

namero de autorizacdo de funcionamento.

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

e Lista atualizada dos laboratérios de apoio
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e Lista atualizada dos postos de coleta pertencentes ao laboratério
e Relacdo atualizada dos kits-reagentes utilizados, com respectivos registro no MS/ANVISA,
acompanhado da relacdo de fornecedores, com o humero de autorizagdo de funcionamento.
¢ Organograma e Fluxograma atualizados do laborat6rio
e Copia do Certificado de Controle de Pragas e Vetores atualizado e emitido por empresa
cadastrada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria Municipal, contendo o prazo de validade do
servico, produto utilizado e quais as pragas que pretende combater.
e Atestado de salde dos funcionarios com a situacao vacinal dos mesmos.
Programa de manutengé&o preventiva e corretiva de equipamentos
Manual de Boa Praticas laboratoriais com procedimentos escritos referentes as atividades
desenvolvidas nos diversos setores do laboratérios
e Contratos formais com os laboratérios de apoio
e Instrucdes escritas com normas e condutas de seguranca, contendo também o0s procedimentos
em caso de acidente.
InstrugBes escritas sobre coleta, transporte e recebimento de amostras.

¢ Instrucdes escritas com procedimentos de obtencao e controle de qualidade da Agua reagente

e Instrucdes escritas sobre os procedimentos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacao.

e Documento comprobatério dos controles de qualidades interno e externo.

e Laudo de analise da dgua microbioldgico e fisico-quimico (dos ultimos 3 meses).
OBSERVACOES:

= Toda documentacdo 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 deverd ser renovada com a
documentacédo do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteracéo de estrutura fisica e de equipamentos.
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAO DE LICENCA SANITARIA ESTADUAL
LABORATORIO OTICO

INICIAL SITUAGCAO

DOCUMENTAGAO RENOVACAO

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 ndmero de inscri¢cdo 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 inscri¢do estadual (quando necessario) X

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

7. Copia do comprovante de pagamento da taxa da licenca 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 X X
(atualizado).

10. Cépias dos contratos de terceirizacdo das atividades da empresa,
(caso existam), com respectiva cOpia da licenca sanitéria.

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

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

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

PARA O ATO DA INSPECAO:

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

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

e Manual de Boas-Praticas de laboratdrio/biosseguranca e procedimentos escritos comuns aos setores.

¢ Organograma (estrutura hierarquica da empresa) e fluxograma (trajetéria dos produtos dentro da empresa).
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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 servico, produto utilizado e quais as pragas
que pretende combater;

e Relacdo de todos os produtos que a empresa utilizara na fabricagcdo das lentes, com respectivo do 6rgao
competente.

e Relacdo de fornecedores contendo CNPJ, n° da Inscricdo Estadual, endereco, CEP, telefone e n° da
autorizacdo de funcionamento da ANVISA.

e Relacdo dos equipamentos utilizados na fabricacao de lentes.

OBSERVACOES:

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

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

(*) Caso haja alguma alteracéo de estrutura fisica e de equipamentos.
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
POSTO DE COLETA DE ANALISES CLINICAS, ANATOPATOLOGIA E CITOLOGIA

DOCUMENTACAO
INICIAL RENOVACAO [SITUACAO

1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal e X X
responsavel técnico da empresa.
2. Copia da identidade e CPF do representante legal e responsavel
técnico.

X
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de
Vigilancia Sanitéria) preenchido, assinado e carimbado pelo X X
responsavel técnico, constando, inclusive o nimero de inscri¢cdo e copia
da anuidade, junto aos respectivos conselhos.
4. Copia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade referente a
licenca solicitada. X
5. Nimero da inscri¢do estadual (quando necessario) X
6. Cépia do contrato social da empresa. (exceto para empresas X X
publicas) e aditivos quando houver.
7. Cépia do comprovante de pagamento da taxa da licenga sanitaria
estadual. (empresas publicas e filantropicas sdo isentas). X X
8. Cépia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizagédo
junto & prefeitura (atualizado). X X
9. Cépia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X X
(atualizado).
10. Cdpias dos contratos de terceirizacdo das atividades da empresa,
(caso existam), com respectiva cOpia da licenca sanitéria. X
11. Projeto Basico de Arquitetura (PBA) de acordo com a RDC N°50 de X X *
21/02/02 e RDC N° 51 de 06/10/11 (Planta Baixa e Memorial Descritivo
da Empresa, especificando instala¢des elétricas e hidraulicas).
12. Cépia da licenga sanitaria do laboratério matriz X X
Manual de Boas Praticas de Laboratorios/ Biossegurancga e
procedimentos escritos comuns aos setores

PARA O ATO DA INSPECAO:

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

¢ Manual de Boas-Praticas de laboratdrios/biosseguranca e procedimentos escritos comuns aos setores.
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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 servico, produto utilizado e quais as pragas
que pretende combater;

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

¢ Relacdo dos exames executados no posto de coleta.

¢ Relacado dos técnicos do posto de coleta.

¢ Relacdo dos mobiliarios existentes no posto de coleta.

OBSERVACOES:

= Toda documentacdo 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
documentacéo do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteracéo de estrutura fisica e de equipamentos.
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GOVERNO DO ESTADO DO PIAU{
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

DIRETORIA DE UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA

4y L\‘s

GARANTIA
DE UMA VIDA
SAUDAVEL

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
RADIODIAGNOSTICO / TOMOGRAFIA E RESSONANCIA MAGNETICA.

DOCUMENTACAO

INICIAL

RENOVACAO

SITUACAO

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
inscricdo no CRM

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

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

5. Numero da inscrigdo 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 licenca
sanitaria estadual. (empresas publicas e filantrépicas séo
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 terceirizacéo das atividades da
empresa, (caso existam), com respectiva copia da licenga
sanitaria.

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

12. Relagéo de todos 0s exames que serdo realizados pela
Empresa.

13. Cépia do contrato com o laboratério de dosimetria

14. Copia da autorizacao de funcionamento emitido pelo
CNEN (Servico de Medicina Nuclear e Radioterapia)

15. Relagdo dos medicamentos da Portaria 344/98/MS que
séo utilizados nos procedimentos da clinica.
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GOVERNO DO ESTADO DO PIAU{
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA

SAUDAVEL

PARA O ATO DA INSPEGAO:

e PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde)

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 Préaticas, assinado e datado pelo responsavel técnico.

e Atestado de salude dos funcionarios/exames de admissao e periddicos/registro de vacinacao dos
funcionarios

e Programa de capacitacdo de Recursos Humanos

e Controle bacteriolégico da agua para consumo humano.

¢ Relacdo dos fornecedores com respectivo CNPJ, endereco e telefone, N° da Inscricdo Estadual,
N° de autorizacdo de funcionamento da ANVISA

e Programa de Seguranca do Paciente.

e Plano de gerenciamento de tecnologia em saude (RDC N°02/2010 ANVISA).

¢ Relacdo de todos os equipamentos da Empresa com 0 seu respectivo nimero de registro no
Ministério da Salde — exceto mobiliario.

e Descricdo de todos os equipamentos de protecdo radiolégica(aventais, luvas, 6culos, protetor de
tiredide, dentre outros) compativeis com os procedimentos realizados.

OBSERVACAO:

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

= No caso de mudanca de Responsavel Técnico (RT), a licenca sanitaria devera ser renovada com a
documentacado do novo RT.
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GOVERNO DO ESTADO DO PIAU{
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

DIRETORIA DE UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA

DOCUMENTOS PARA SOLICITAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
PARA SERVICO DE DIALISE

yy L\‘s

GARANTIA
DE UMA VIDA
SAUDAVEL

DOCUMENTACAO INICIAL RENOVACAO SITUACAO
1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal e X X
responsavel técnico da empresa.
2. Cépia da identidade e CPF do representante legal e responsavel X
técnico.
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de X X
Vigilancia Sanitaria) preenchido, assinado e carimbado (médico e
enfermeiro) certificado de especializa¢édo e cépia da anuidade junto
aos respectivos conselhos (médico e enfermeiro)
4. Copia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade referente
a licenca solicitada. X
5. Numero da inscri¢do estadual (quando necessario) X
6. Copia do contrato social da empresa. (exceto para empresas
publicas) e aditivos quando houver. X X
7. Copia do comprovante de pagamento da taxa da licenca sanitaria X X
estadual. (empresas publicas e filantrépicas séo isentas).
8. Copia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de X X
localizagéo junto a prefeitura (atualizado).
9. Copia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X X
(atualizado).
10. Cépias dos contratos de terceirizacdo das atividades da X
empresa, (caso existam), com respectiva copia da licen¢a sanitaria.
11. Projeto Basico de Arquitetura (PBA) de acordo com a RDC N°50 X X *
de 21/02/02 e RDC N° 51 de 06/10/11 (Planta Baixa e Memorial
Descritivo da Empresa, especificando instalagbes elétricas e
hidraulicas).
12. Quadro funcional da empresa contendo as categorias e a X X
respectiva carga horaria.
13. Copia do certificado de regularidade da empresa e responsavel X X
técnico junto ao conselho regional de medicina-Pl (atualizado)
14. Relagdo dos procedimentos realizados na empresa. X X
15. Relagdo dos medicamentos psicotropicos que séo utilizados na X X
empresa.
16. Relagdo dos equipamentos da empresa com respectivos X X

nameros de registro no Ministério da Saude (exceto mobiliado)
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GOVERNO DO ESTADO DO PIAU{
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA

SAUDAVEL

PARA O ATO DA INSPEGAO:

e 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 servi¢o; o produto
utilizado e as pragas que pretende combater;

¢ Manual de Procedimentos Operacionais Padronizados-POP’s (que deve esta disponivel em todos os
setores).

e Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS). RDC n° 306 de 7 de

dezembro de 2004.

Programa de controle de infec¢éo hospitalar (Lei 9431/97).

Programa de seguranca do paciente (Port. 529/2013 MS, RDC N°36/12 ANVISA)

Plano de gerenciamento de tecnologia em satde (RDC N°02/2010 ANVISA).

Relacdo de fornecedores contendo CNPJ, n° da Inscricdo Estadual, endereco, CEP, telefone e n° da

autorizacdo de funcionamento da ANVISA.

e Relacdo de todos os equipamentos da Empresa com 0 seu respectivo nimero de registro no Ministério da
Saude — exceto mobiliario.

e Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO)

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

OBSERVACAO:

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

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

(*) Caso haja alguma alteracéo de estrutura fisica e de equipamentos.
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GOVERNO DO ESTADO DO PIAU{
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA

SAUDAVEL

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA
SERVICO DE CONTROLE DE PRAGAS E VETORES

DOCUMENTACAO INICIAL | RENOVACAO | SITUACAO

1. Requerimento fornecido pela VISA Municipal ou 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 inscri¢cao 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 inscri¢cdo estadual (quando X
necessario)

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

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

8. Copia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de
localizag&o junto a prefeitura (atualizado).

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

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

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

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

PARA O ATO DA INSPECAO:

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

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

Atestado de saude dos funcionarios/exames de admissao e periddicos/registro de vacinagdo dos
funcionarios

Programa de capacitacao de Recursos Humanos

Controle bacteriolégico da agua utilizada para consumo humano.

Relacédo dos produtos utilizados (principio ativo)

Certificado/Licenca do 6rgao do meio ambiente municipal/estadual.

Comprovante da destinacdo das embalagens vazias.
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GARANTIA
DE UMA VIDA
SAUDAVEL

4y L\‘s

OBSERVACOES:

Toda documentacdo 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
documentacdo do novo RT.
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GOVERNO DO ESTADO DO PIAU{
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

DIRETORIA DE UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA

yy L\‘s

GARANTIA
DE UMA VIDA
SAUDAVEL

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
SERVIGOS HEMOTERAPICOS

DOCUMENTACAO INICIAL | RENOVACAO | SITUACAO

1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal e X
responsavel técnico da empresa.
2. Copia da identidade e CPF do representante legal e responsavel
técnico.

X
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de
Vigilancia Sanitaria) preenchido, assinado e carimbado, cépia da X
anuidade, junto aos respectivos conselhos, (certificado de
especializacdo em hemoterapia).
4. Cépia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade referente a X
licenga solicitada.
5. Numero da inscrigdo estadual (quando necessario) X
6. Cépia do contrato social da empresa. (exceto para empresas X
publicas) e aditivos quando houver.
7. Copia do comprovante de pagamento da taxa da licenca sanitaria X
estadual. (empresas publicas e filantrépicas séo isentas).
8. Copia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizagao X
junto a prefeitura (atualizado).
9. Cépia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X
(atualizado).
10. Cépias dos contratos de terceirizacéo das atividades da empresa,
(caso existam), com respectiva cOpia da licenca sanitéria. X
11. Projeto Basico de Arquitetura (PBA) de acordo com a RDC N°50 de X
21/02/02 e RDC N° 51 de 06/10/11 (Planta Baixa e Memorial Descritivo
da Empresa, especificando instalagdes elétricas e hidraulicas).
12. Copia do certificado de regularidade da empresa e do responsavel
técnico junto ao conselho regional de classe. X
13. Cépia do Comité Transfusional, (Multidisciplinar), RDC 34/14 X

Art°.146;

PARA O ATO DA INSPECAO:

e PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigcos de Salde) RDC n° 306 DE 07/12/04.
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.

¢ Manual de Procedimentos Operacionais — POP’s (que de esta disponivel em todos os setores

assinado e datado pelo responséavel técnico.

e Atestado de saude dos funcionarios/exames de admissao e periddicos/registro de vacinacao dos

funcionarios
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GOVERNO DO ESTADO DO PIAU{
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA

SAUDAVEL

e Programa de capacitacdo de Recursos Humanos.

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

e Programa de seguranca do paciente (Port. 529/2013 MS, RDC N°36/12 ANVISA)
¢ Plano de gerenciamento de tecnologia em satde (RDC N°02/2010 ANVISA).

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

e Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) ou Atestado de Saude
Ocupacional (ASO);

e Programa de Prevencédo de Risco Ambiental (PPRA);

e Comisséo Interna de Prevencdo de Acidentes (CIPA) a partir de 20 funcionarios.

OBSERVACOES:

= Toda documentacdo 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
documentacdo do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteracéo de estrutura fisica e de equipamentos.
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GOVERNO DO ESTADO DO PIAU{
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA

SAUDAVEL

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
TRANSPORTADORA DE MEDICAMENTOS, PRODUTOS PARA SAUDE ( CORRELATOS) E SANEANTES.

DOCUMENTACAO INICIAL | RENOVACAO | SITUACAO

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
0 nimero de inscricdo e copia da anuidade, junto aos
respectivos conselhos.

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

5. NUumero da inscrigdo estadual (quando necessario) X

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

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

8. Cépia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de
localizag&o junto a prefeitura (atualizado).

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

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

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

12. Cépia do certificado de regularidade da empresa e do X X
responséavel técnico junto ao Conselho respectivo

13. Relagéo dos materiais/produtos que a empresa X
comercializara, com o respectivo nimero de registro na
ANVISA/MS.

14. Cépia do cadastro na Junta Comercial chancela na via do X
contrato
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
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PARA O ATO DA INSPEGAO:

e PGRS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Sdélidos) Lei N° 12.305/2010.
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 servi¢o, produto utilizado e as pragas que pretende
combater.
e Manual de Boas Préaticas, assinado e datado pelo responsavel técnico.
e Atestado de salde dos funcionarios/exames de admissao e periédicos/registro de vacinagédo dos
funcionérios.
Programa de capacitacdo de Recursos Humanos.
Organograma da empresa e fluxograma dos servi¢os do interior da empresa.
Controle bacterioldgico da agua para consumo humano.
Relacéo de todos os produtos que a empresa transporta ou pretende transportar.

OBSERVACOES:

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

= No caso de mudanca de Responsavel Técnico (RT), a licenca sanitaria deverd ser renovada com a
documentacdo do novo RT.

(*) Caso haja alguma alteracéo de estrutura fisica e de equipamentos.
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GOVERNO DO ESTADO DO PIAUI{ N/
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE °
DIRETORIA DE UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA )

GARANTIA
DE UMA VIDA
SAUDAVEL

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA MUNICIPAL PARA SALAO DE
BELEZA, BARBEARIA, MANICURE, PEDICURE E CONGENERES

yy L\‘s

DOCUMENTACAO INICIAL | RENOVACAO | SITUACAO

1. Requerimento fornecido pela Vigilancia Sanitaria municipal
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal X X
2. Copia da identidade e CPF do representante legal

X X
3. Termo de Responsabilidade Sanitaria (fornecido pela
Diretoria de Vigilancia Sanitaria ou pela VISA Municipal X X
competente) preenchido, assinado e carimbado pelo
profissional responsavel
4. Cépia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade
referente a licenga solicitada , caso haja. X
5. Cépia do comprovante de pagamento da taxa da licenca
sanitéria municipal ou comprovante de isencao X X
6-Copia do Alvara de Localizacdo ou Cépia da consulta de
viabilidade (consulta prévia de localizacdo junto a prefeitura ) X X
7-Relacéo das atividades a que se propde X X

PARA O ATO DA INSPECAO:

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 servigo, produto utilizado e as pragas que pretende
combater.

e Manual de Boas Praticas, assinado e datado pelo responsével sanitério

e Atestado de salde dos funcionarios/exames de admissao e periddicos/registro de vacinagdo dos
funcionérios..

e Relacéo de todos os produtos que a empresa utiliza ou pretende utilizar para execuc¢édo das atividades

e Habilitacdo ou Certificado fornecido por estabelecimento de ensino legal (cabeleireiro, esteticista,
maaquiador e similares)
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GOVERNO DO ESTADO DO PIAUI{ N/
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE °
DIRETORIA DE UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA )

GARANTIA
DE UMA VIDA
SAUDAVEL

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA MUNICIPAL PARA SERVIGOS
DA AREA DE ALIMENTOS

yy L\‘s

DOCUMENTACAO INICIAL | RENOVACAO | SITUACAO

1. Requerimento fornecido pela Vigilancia Sanitaria municipal
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal X X
2. Copia da identidade e CPF do representante legal

X X
3. Termo de Responsabilidade Sanitaria (fornecido pela
Diretoria de Vigilancia Sanitaria ou pela VISA Municipal X X
competente) preenchido, assinado e carimbado pelo
profissional responsavel
4. Cépia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade
referente a licenga solicitada , caso haja. X
5. Cépia do comprovante de pagamento da taxa da licenga
sanitaria municipal ou comprovante de isencdo X X
6-Copia do Alvara de Localizacdo ou Cépia da consulta de
viabilidade (consulta prévia de localizacdo junto a prefeitura ) X X
7-Relacéo das atividades a que se propde X X

PARA O ATO DA INSPECAO:

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 Comprovagédo de limpeza da Caixa de agua

¢ Manual de Boas Praticas de manipulagdo e comercializacdo de alimentos, assinado e datado pelo
responsével sanitério

e Atestado de saude dos funciondrios/exames de admissao e periédicos/registro de vacina¢éo dos
funcionérios.

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

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

Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Estado do Piaui
Rua 19 de Novembro, 1865 — Primavera — Teresina —P| — CEP: 64.002-570 — Fone (86) 3216-3664/3663 Fax: (86) 3216-3662



GOVERNO DO ESTADO DO PIAU{
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
EMPRESAS DE BENEFICIAMENTO DE COUROS-CURTUMES

DOCUMENTACAO INICIAL | RENOVACAO [SITUACAO

1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal e X X
responsavel técnico da empresa.
2. Copia da identidade e CPF do representante legal e responsével
técnico.

X
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de
Vigilancia Sanitaria) preenchido, assinado e carimbado pelo responsavel X X
técnico, constando, inclusive o nimero de inscricdo e copia da
anuidade, junto aos respectivos conselhos.
4. Cépia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade referente a X
licenga solicitada.
5. Numero da inscrigdo estadual (quando necessario) X
6. Cépia do contrato social da empresa. (exceto para empresas
publicas) e aditivos quando houver. X X
7. Cépia do comprovante de pagamento da taxa da licenca sanitaria
estadual. (empresas publicas e filantropicas sdo isentas). X X
8. Cépia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizagédo
junto & prefeitura (atualizado). X X
9. Cépia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X X
(atualizado).
10. Cépias dos contratos de terceirizacdo das atividades da empresa, X X
(caso existam), com respectiva cOpia da licenca sanitéria.
11. Planta baixa e memorial descritivo da empresa (especificando X
instalacdes elétricas e hidraulicas). Planilha de orienta¢des no setor de
cadastro.
12. Cépia do certificado/licenca do 6rgdo do meio ambiente X X
municipal/estadual.
13. Cdpia do cadastro nacional nacional de operadores de residuos X X
perigosos (Lei N° 12.305/2010, Cap. IV, artigo 37)
14. Relacédo de todos os equipamentos da empresa utilizados para o X X
tratamento de residuos com definicdo de capacidade instalada.

PARA O ATO DA INSPECAO:

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

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 concentracdo e as
pragas que pretende combater.
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e Manual de Boas-Praticas de Fabricacdo de acordo com a legislacdo vigente, assinado e datado pelo
responsavel técnico.

e Atestado de salde dos funcionarios/exames de admissdo e periédicos/registro de vacinacdo dos
funcionarios.

e  Programa de capacitacdo de Recursos Humanos.

e  Controle bacteriol6gico da agua utilizada para consumo humano.

e  Certificado/Licenca do 6rgao do meio ambiente municipal/estadual.

e Apresentar laudo laboratorial do teste da eficiéncia da qualidade dos auto-claves.

e Apresentar laudo comprobatério da taxa de eficiéncia de destruicédo e remocéo (EDR).

OBSERVACOES:

= Toda documentacdo 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
documentacéo do novo RT.

» Apresentar relatério consolidado mensal dos residuos de servi¢os de salude junto aos geradores.
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SAUDAVEL

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
LAVANDERIA HOSPITALAR

DOCUMENTACAO INICIAL | RENOVACAO [SITUACAO

1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal e X X
responsavel técnico da empresa.
2. Cépia da identidade e CPF do representante legal e responsavel
técnico.

X
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de
Vigilancia Sanitaria) preenchido, assinado e carimbado pelo responsavel X X
técnico, constando, inclusive o nimero de inscricdo e copia da
anuidade, junto aos respectivos conselhos.
4. Cépia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade referente a X
licenga solicitada.
5. Numero da inscrigdo estadual (quando necessario) X
6. Cépia do contrato social da empresa. (exceto para empresas
publicas) e aditivos quando houver. X X
7. Cépia do comprovante de pagamento da taxa da licenc¢a sanitaria
estadual. (empresas publicas e filantropicas sdo isentas). X X
8. Cépia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizagédo
junto & prefeitura (atualizado). X X
9. Cépia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X X
(atualizado).
10. Copias dos contratos de terceirizac@o das atividades da empresa, X X
(caso existam), com respectiva cOpia da licenca sanitéria.
11. Projeto Basico de Arquitetura (PBA) de acordo com a RDC N° 50 de X
21/02/2002 e RDC N° 51 de 06/10/2011 (planta baixa e memorial
descritivo da empresa, especificando instalagfes elétricas e hidraulicas).
12. Copia do certificado de regularidade da empresa e do profissional X X
junto ao Conselho respectivo.
13. Cdpia do cadastro na Junta Comercial chancela na via do contrato. X X
14. Licenciamento Ambiental. X X

PARA O ATO DA INSPECAO:

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

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

e Atestado de salde dos funcionarios/exames de admissdo e periddicos/registro de vacinacdo dos
funcionarios.
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e  Manual de Procedimentos Operacionais Padroes (POP’s) e Manual de Boas Praticas assinado e datado

pelo RT.

e Programa de capacitacdo de Recursos Humanos nas etapas do processamento de roupas de servicos de

salide, seguranca e saude ocupacional, prevencao e controle de infeccao..

OBSERVACOES:

= Toda documentacdo 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

documentacdo do novo RT.
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
EMPRESA DE PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE

DOCUMENTACAO INICIAL | RENOVACAO [SITUACAO
1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal e X X
responsavel técnico da empresa.
2. Cépia da identidade e CPF do representante legal e responsavel
técnico.
X
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de
Vigilancia Sanitaria) preenchido, assinado e carimbado pelo responsavel X X
técnico, constando, inclusive o nimero de inscricdo e copia da
anuidade, junto aos respectivos conselhos.
4. Cépia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade referente a X
licenga solicitada.
5. Numero da inscrigdo estadual (quando necessario) X
6. Cépia do contrato social da empresa (exceto para empresas publicas)
e aditivos quando houver.
X X
7. Cépia do comprovante de pagamento da taxa da licenca sanitaria
estadual (empresas publicas e filantropicas sdo isentas). X X
8. Cépia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizagédo
junto & prefeitura (atualizado). X X
9. Cépia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X X
(atualizado).
10. Projeto Basico de Arquitetura (PBA) de acordo com RDC N° 50 de X X*
21/02/2002 e RDC N° 51 de 06/10/2011 (Planta Baixa e Memorial
Descritivo da Empresa, especificando instalacdes elétricas e
hidraulicas).
11. Quadro funcional da Empresa contendo as categorias e a respectiva X
carga horaria.
12. Relagéo dos tipos de procedimentos realizados pela empresa. X
13. Relagéo de todos os equipamentos da Empresa com o seu X
respectivo nimero de registro no Ministério da Salde — exceto mobiliario.
14. Comprovacdo de cadastro no sistema NOTIVISA (ANVISA) na X X
renovacao da licenca sanitaria.

PARA O ATO DA INSPECAO:

e PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude) RDC N° 306, de 07/12/2004.

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 servigo, produto utilizado, e concentracao e as
pragas que pretende combater.
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e Manual de Procedimentos Operacionais Padrdes — POP’s (deve estar disponivel em todos os setores
assinado e datado pelo Responsavel Técnico).

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

e  Programa de capacitacdo de Recursos Humanos.

e  Programa de controle de infeccao hospitalar (Lei N° 9.431/1997).

e Programa de seguranca do paciente (Portaria/MS 529/2013 e RDC/ANVISA N° 02/2010).

¢ Plano de Gerenciamento de Tecnologia em Saude (RDC/ANVISA N° 02/2010).

e Laudo de analise da agua microbiolégico e fisico-quimico (dos ultimos 03 meses).

OBSERVACOES:

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

= No caso de mudanca de Responsavel Técnico (RT), a licenca sanitéria deverd ser renovada com a
documentacdo do novo RT.
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DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
SERVIGO MOVEL COM RADIODIAGNOSTICO / TOMOGRAFIA / RESSONANCIA MAGNETICA

DOCUMENTACAO INICIAL | RENOVACAO [SITUACAO

1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal e X X
responséavel técnico da empresa.
2. Copia da identidade e CPF do representante legal e responsével
técnico.

X
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de
Vigilancia Sanitéria) preenchido, assinado e carimbado pelo responsavel X X
técnico, constando, inclusive o nimero de inscricdo e copia da
anuidade, junto aos respectivos conselhos.
4. Cépia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade referente a X
licenga solicitada.
5. Numero da inscrigdo estadual (quando necessario) X
6. Cépia do contrato social da empresa. (exceto para empresas
publicas) e aditivos quando houver. X X
7. Cépia do comprovante de pagamento da taxa da licen¢a sanitaria
estadual. (empresas publicas e filantropicas sdo isentas). X X
8. Cépias dos contratos de terceirizacdo das atividades da empresa, X X
(caso existam), com respectiva cépia da licen¢a sanitaria.
9. Projeto do carro, incluindo o servico de blindagem e memorial X
descritivo de protecéo radioldgica, assinado pelo responsavel técnico e
supervisor de prote¢éo radiolégica (SPR).
10. Relagéo de todos 0s exames que serdo realizados pela empresa. X X
11. Cépia do contrato com laboratério de dosimetria. X X
12. Relacdo de Medicamentos da Portaria 344/98/MS que séo utilizados X X
nos procedimentos dos servigos.
13. Relacgao dos profissionais condutores com copia do documento de X X
habilitacdo de condutor de veiculo compativel com a fun¢ao
14. Documento do veiculo (Certificado de Registro e Licenciamento do X X
Veiculo).

PARA O ATO DA INSPECAO:

e PGRS (Plano de Gerenciamento de Residuos Sdlidos) Lei 12.305/2010.
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 concentragao e as
pragas que pretende combater.

e Manual de Boas-Praticas de Fabricacdo de acordo com a Portaria SVS/MS n° 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 responséavel técnico.
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e Atestado de salde dos funcionarios/exames de admissdo e periédicos/registro de vacinacdo dos
funcionarios.

e  Programa de capacitacdo de Recursos Humanos.

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

e  Controle bacteriol6gico da agua utilizada no processo de producéo e ou manipulacao.

e Relacdo dos fornecedores com respectivo CNPJ, endereco e telefone, N° da Inscricdo Estadual, N° de
autorizacdo de funcionamento da ANVISA

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

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

OBSERVACOES:

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

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