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PREFEITURA MUNICIPAL DE PORTO ALEGRE

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE ia Bl
DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE hovsd
EQUIPE DE VIGILANCIA DE SERVIGOS E PRODUTOS DE INTERESSE A SAUDE

DOCUMENTOS PARA RELATORIO DE INSPEGAO DE
INDUSTRIA DE CORRELATOS

ALVARA DE SAUDE INICIAL

DOCUMENTOS BASICOS

1. Requerimento - Alvara de Saiude SEI - S-833 devidamente preenchido.

2. Cépia do CNPJ - CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA.

3. Copia do Contrato Social e suas alteracGes, do Estatuto ou Declaragao de Firma Individual
constando a classe de produtos e atividades pleiteadas.

4. Cépia do Alvara de Localizagdo e Funcionamento expedido pela SMIC, com a atividade requerida.

DOCUMENTOS ESPECIFICOS

6. Codpia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade, emitido pelo respectivo
Conselho.

7. Parecer de aprovacdo de projeto arquitetonico — Equipe de Engenharia/ DVS - 3289 2426.

8. Copia do Alvara dos Bombeiros - APPCI - Alvara de Protecdo e Prevengdao Contra Incéndio.

9. Copia da Licenca Ambiental de Operacao expedida pela SMAM.

10. Declaragdo de que a Empresa cumpre a Legislagdo sanitaria vigente entre elas Resolugdo RDC
665/2022, Resolugdo RDC 551/2022, Resolugao RDC 751/2022, resolugdo RDC 67/2009 e demais
legislagdes. Devera ser incluido o e-mail institucional e o telefone de contato com a empresa para fins
de cadastro.

11. Declaragao emitida pela ANVISA, contendo o enquadramento da classe de risco do produto a ser
fabricado, de acordo com as regras de classificacdao descritas na Resolugdo RDC 751/2022 ou outra
qualguer que venha a substitui-la. Esta declaracdo se refere a resposta dada pela ANVISA a
solicitacdo de enquadramento de produto protocolizada pela empresa, conforme Relatério do Anexo
ITI.C de Resolugcao RDC 751/2022.

12. Manual de Boas Praticas e POPs.

13. Relagdo de Produtos a serem comercializados.

Procedimentos:

-ENCAMINHAR TODA A DOCUMENTACAO ACIMA ATRAVES DO E-MAIL:
alvarasaude@portoalegre.rs.gov.br

-SERA ABERTO UM PROCESSO ELETRONICO COM ACESSO EXTERNO AO REQUERENTE PARA
ACOMPANHAMENTO - LINK DE ACESSO.

-AGUARDAR VISTORIA TECNICA NAS INSTALAC@ES.

-O RELATORIO DE INSPEGAO FICARA DISPONIVEL NO LINK DE ACESSO.

-ENCAMINHAR O RELATORIO DE INSPECAO E DEMAIS DOCUMENTOS DA AFE DIRETAMENTE PARA A
ANVISA (www.anvisa.gov.br).

-APOS PUBLICACAO DA AFE NO DOU, ENVIAR COPIA PARA produtos@portoalegre.rs.gov.br

-O ALVARA FICARA DISPONIVEL PARA IMPRESSAO NO LINK DE ACESSO.

Observagao:

No momento da vistoria devera estar disponivel para a fiscalizagdo, os seguintes documentos:
v Procedimentos Operacionais Padrdao - POPs;
v Programa de Gerenciamento de Residuos (PGR);

v Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional(PCMSO);Atestado de Saude Ocupacional
dos funcionarios.
v Certificado de Controle de pragas e limpeza de reservatérios de agua - realizado por

empresa com Alvara de Saude;
v Registro de controle de temperatura e umidade das areas de armazenamento e laboratorio;
v Certificado de calibracdo das balancas;
v Laudos de analise de agua purificada para producéo;
v Comprovacao da Capacitagao dos Recursos Humanos.
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RENOVAGAO DE ALVARA DE SAUDE

DOCUMENTOS BASICOS

1. Requerimento - Alvara de Saude SEI - S-833 devidamente preenchido.

2. Cépia do CNPJ - CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA.

3. Copia do Contrato Social e suas alteracGes, do Estatuto ou Declaragdo de Firma Individual
constando a classe de produtos e atividades pleiteadas.

4, Copia do Alvara de Localizacdo e Funcionamento expedido pela SMIC, com a atividade requerida.

DOCUMENTOS ESPECIFICOS

6. Copia do Alvara anterior

7. Copia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade, emitido pelo respectivo
Conselho.

8. Copia do Alvara de Protecdo e Prevencdo Contra Incéndio (APPCI).

9. Copia da Licenga Ambiental de Operacao expedida pela SMAM.

10. Declaracdo de que a Empresa cumpre a Legislacdo sanitaria vigente entre elas Resolugao RDC
665/2022, Resolugao RDC 551/2022, Resolugao RDC 751/2022, resolucdo RDC 67/2009 e demais
legislagdes. Devera ser incluido o e-mail institucional e o telefone de contato com a empresa para
fins de cadastro.

12. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE - ATUALIZADA (Site da ANVISA).

13. Relagdo de Produtos a serem comercializados.

Procedimentos:

-ENCAMINHAR TODA A DOCUMENTAGAO ACIMA ATRAVES DO E-MAIL:
alvarasaude@portoalegre.rs.gov.br

-SERA ABERTO UM PROCESSO ELETRONICO, COM ACESSO EXTERNO AO REQUERENTE PARA
ACOMPANHAMENTO - LINK DE ACESSO.

-AGUARDAR VISTORIA TECNICA NAS INSTALACOES.

-O ALVARA FICARA DISPONIVEL NO LINK DE ACESSO EXTERNO.

Solicitamos que os processos sejam encaminhados com antecedéncia minima de 45 dias
ites do vencimento, para possibilitar a renovacdao em tempo habil.

Observacdo:

No momento da vistoria devera estar disponivel para a fiscalizagao, os seguintes documentos:

v Procedimentos Operacionais Padrdo Atualizados- POPs;

4 Programa de Gerenciamento de Residuos (PGR);

v Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional(PCMSO);Atestado de Saude Ocupacional
dos funcionarios.

4 Certificado de Controle de pragas e limpeza de reservatorios de agua - realizado por empres.
com Alvara de Saude;

Registro de controle de temperatura e umidade das areas de armazenamento e laboratorio;

Certificado de calibracdo das balancgas;

Laudos de andlise de agua purificada para producdo;

v
v
v
v Comprovacao da Capacitacao dos Recursos Humanos.
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