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3. Cépia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ;
4. Copia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional do responsavel
técnico, atualizado para o ano em curso;
5. Comprovante (original) de pagamento da Taxa de Servicos de Saude Publica, de valor
correspondente ao ano em exercicio;
6. Coépia da publicagdo, em Didrio Oficial da Unido, da concessdo da Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa - AFE, contendo nimero da Resolugao e data;
7. Copia do Alvara de Protecédo e Prevengédo Contra Incéndio (APPCI) para o ano em curso;
8. Cdpia da Licenca Ambiental atualizado para o ano em curso;
9. Copia do Alvara de Localizagéo;
10. Relagdo dos produtos a serem importados, exportados efou distribuidos com
enquadramento da classe de risco de acordo com as regras de classificagdo descritas na
Resolugdo - RDC da ANVISA n° 185/2001 ou outra que vier a substitui-la;
11. Manual da Qualidade que incorpore as Boas Praticas de Importagdo, Exportagdo,
Distribuicdo, Armazenamento e Transporte de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico
de Uso In Vitro (Correlatos);
12. Lista mestra dos procedimentos operacionais padronizados.

i ANEXO V - PORTARIA N° 1227/2014
DOCUMENTAGAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITAGAO DE
LICENCA SANITARIA DE ESTABELECIMENTOS QUE EXERCEM O COMERCIO
VAREJISTA DE PRODUTOS PARA SAUDE DE USO LEIGO.
1. Requerimento Padrdo (ANEXO XI) dirigido ao é6rgao de Vigilancia Sanitaria, assinado pelo
Representante Legal - modelo;
2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituigdo, e Estatutos, com suas alteragdes, se
houver, com a comprovagédo do Registro no 6rgdo competente (Junta Comercial, ou Cartério de
Titulos e Registro Especial, ou Cartério de Registro das Pessoas Juridicas, conforme o caso),
devendo estar explicitada a classe de produtos e as atividades pleiteadas;
3. Copia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ;
4. Comprovante (original) de pagamento da Taxa de Servicos de Saude Publica, de valor
correspondente ao ano em exercicio;
5. Cépia do Alvara de Protegdo e Prevengédo Contra Incéndio (APPCI) atualizado;
6. Copia do Alvara de Localizagéo.

ANEXO VI - PORTARIA N° 1227/2014

DOCUMENTAGAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA RENOVAGAO DE
LICENCA SANITARIA DE INDUSTRIAS, IMPORTADORAS, EXPORTADORAS,
DISTRIBUIDORAS E TRANSPORTADORAS E DE PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO (Correlatos).
1. Requerimento Padrdo (ANEXO XI) dirigido ao érgéo de Vigilancia Sanitéria, assinado pelo
Representante Legal e pelo Responsavel Técnico;
2. Coépia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ;
4. Copia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional do responsavel
técnico, atualizado para o ano em curso;
5. Comprovante (original) de pagamento da Taxa de Servigos de Saude Publica, de valor
correspondente ao ano em exercicio;
6. Copia do Alvara de Protegédo e Prevengao Contra Incéndio (APPCI) atualizado;
7. Cépia da Licenca Sanitaria do ano anterior;
8. Caso tenha ocorrido alguma alteragédo no projeto arquitetonico original aprovado pela VISA,
apresentar o parecer conclusivo relativo a aprovagéo da alteragdo emitido pela VISA, (somente
para industrias).

ANEXO VII - PORTARIA N° 1227/2014
DOCUMENTAGAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA RENOVAGAO DE
LICENGA SANITARIA DE ESTABELECIMENTOS QUE EXERCEM O COMERCIO
VAREJISTA DE PRODUTOS PARA SAUDE DE USO LEIGO.
1. Requerimento Padrdo (ANEXO XI) dirigido ao érgéo de Vigilancia Sanitaria, assinado pelo
Representante Legal e pelo Responsavel Técnico;
2. Copia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ;
3. Comprovante (original) de pagamento da Taxa de Servigos de Saude Publica, de valor
correspondente ao ano em exercicio;
4. Copia do Alvara de Protegao e Prevengéo Contra Incéndio (APPCI) atualizado;
5. Cdpia da Licenga Sanitaria do ano anterior.

ANEXO VIl - PORTARIA N° 1227/2014
DOCUMENTAGAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA ALTERAGAO DE
LICENGA SANITARIA DE INDUSTRIAS, IMPORTADORAS, EXPORTADORAS,
DISTRIBUIDORAS E TRANSPORTADORAS E DE PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO (Correlatos).
Alteragdo de Representante Legal
1. Requerimento Padrdo (ANEXO XI) solicitando a alteragdo, dirigido ao érgdo de Vigilancia
Sanitaria, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico;
2. Cépia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo, e Estatutos, com suas alteragdes, com a
comprovagé@o do Registro no 6rgdo competente (Junta Comercial, ou Cartério de Titulos e
Registro Especial, ou Cartério de Registro das Pessoas Juridicas, conforme o caso);
3. Cdpia da Licenga Sanitaria do ano em exercicio.
Alteragao de Responsavel Técnico
1. Requerimento Padrdo (ANEXO XI) solicitando a alteragéo, dirigido ao érgéo de Vigilancia
Sanitaria, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico;
2. Copia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional do técnico, atualizado
para o0 ano em curso;
3. Cdpia da Licenga Sanitaria do ano em exercicio.
Alteragao de enderego
1. Requerimento Padrdo (ANEXO XI) solicitando a alteragéo, dirigido ao érgao de Vigilancia
Sanitaria, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico;
2. Cépia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo, e Estatutos, com suas alteragdes, com a
comprovagé@o do Registro no 6rgdo competente (Junta Comercial, ou Cartério de Titulos e
Registro Especial, ou Cartério de Registro das Pessoas Juridicas, conforme o caso);
3. Cdpia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ;
4. Copia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional do responsavel
técnico, atualizado para o ano em curso;
5. Comprovante (original) de pagamento da Taxa de Servigos de Saude Publica, de valor
correspondente ao ano em exercicio;
6. Copia da Licenga Sanitaria do ano em exercicio;
7. Copia do Alvara de Protegdo e Prevengao Contra Incéndio (APPCI) atualizado;
8. Copia da Licenga Ambiental atualizada;
9. Copia do Alvara de Localizagéo;
10. Parecer conclusivo do projeto arquitetdnico aprovado pela VISA (somente para industrias).
Alteragado de Razéo Social
1. Requerimento Padrdo (ANEXO XI) solicitando a alteragéo, dirigido ao 6rgéo de Vigilancia
Sanitaria, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico;
2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo, e Estatutos, com suas alteragdes, com a
comprovagé@o do Registro no 6rgdo competente (Junta Comercial, ou Cartério de Titulos e
Registro Especial, ou Cartério de Registro das Pessoas Juridicas, conforme o caso);
3. Copia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ;
4. Copia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional do responsavel
técnico, atualizado para o ano em curso.

ANEXO IX - PORTARIA N°1227/2014
DOCUMENTAGAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA ALTERAGAO DE
LICENGA SANITARIA DE ESTABELECIMENTOS QUE EXERCEM O COMERCIO
VAREJISTA DE PRODUTOS PARA SAUDE DE USO LEIGO.
Alteracao de Representante Legal
1. Requerimento Padrdo (ANEXO Xl) solicitando a alteragao, dirigido ao 6rgdo de Vigilancia
Sanitaria, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico;
2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo, e Estatutos, com suas alteragdes, com a
comprovagdo do Registro no érgdo competente (Junta Comercial, ou Cartério de Titulos e
Registro Especial, ou Cartdrio de Registro das Pessoas Juridicas, conforme o caso);
3. Copia da Licenga Sanitaria do ano em exercicio.
Alteracao de enderego
1. Requerimento Padrdo (ANEXO Xl) solicitando a alteragéo, dirigido ao 6rgéo de Vigilancia
Sanitaria, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico;
2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo, e Estatutos, com suas alteragdes, com a
comprovagdo do Registro no 6rgdo competente (Junta Comercial, ou Cartério de Titulos e
Registro Especial, ou Cartdrio de Registro das Pessoas Juridicas, conforme o caso);
3. Copia do documento de inscricédo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ;
4. Comprovante (original) de pagamento da Taxa de Servigos de Saude Publica, de valor
correspondente ao ano em exercicio;
5. Copia da Licenga Sanitaria do ano em exercicio;
6. Copia do Alvara de Protegdo e Prevengao Contra Incéndio (APPCI) atualizado;
7. Copia da Licenga Ambiental atualizada;
8. Copia do Alvara de Localizagéo;
Alteragao de Razao Social
1. Requerimento Padrdao (ANEXO Xl) solicitando a alteragéo, dirigido ao dérgdo de Vigilancia
Sanitaria, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico;
2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo, e Estatutos, com suas alteragdes, com a
comprovagdo do Registro no érgdo competente (Junta Comercial, ou Cartério de Titulos e
Registro Especial, ou Cartdrio de Registro das Pessoas Juridicas, conforme o caso);

3. Copia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ;
4. Copia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional do responsavel
técnico, atualizado para o ano em curso.

ANEXO X - PORTARIA N° 1227/2014
DOCUMENTAGAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA CANCELAMENTO
DE LICENGA SANITARIA
Para todos os estabelecimentos da cadeia de produtos médicos e produtos para diagndstico de
uso in vitro.
1. Requerimento Padrdo (ANEXO XI) solicitando o cancelamento da Licenga Sanitaria, dirigido
ao drgdo de Vigilancia Sanitaria local, assinado pelo Representante Legal — ANEXO XI;
2. Copia da Licenga Sanitaria do ano em exercicio;
3. Copia do Distrato Social;
4. Baixa de responsabilidade técnica no Conselho do Profissional respectivo;
5. Comprovante (original) de pagamento da Taxa de Servicos de Saude Publica, de valor
correspondente ao ano em exercicio

ANEXO XI - PORTARIA N° 1227/2014
REQUERIMENTO PADRAO
A Vigilancia Sanitaria:
O estabelecimento (razao social):
Ramo de atividade:

Nome fantasia:

Endereco:

Bairro: | Municipio:

CEP: Fone: Fax:
CNPJ: [ E-mail

Responsavel Técnico:

N.° no Conselho Profissional:

Responsavel Legal:
Vem Requerer:

() Licenga Sanitaria inicial ( ) Renovagao de Licenga Sanitaria
() Alteragdo de Licenga Sanitaria __ Representante Legal
__ Responsavel Técnico
__ Endereco
__ Razao Social

() Projeto arquitetonico Aprovagao
Alteragcao
Porto Alegre, de de

Assinatura do Responsavel Técnico Assinatura do Responsavel Legal

Codigo: 1415345

*REPUBLICAGAO

PORTARIA N° 968/2014

Altera parcialmente a Portaria n® 211/2014.

A SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO RIO GRANDE DO SUL, no uso de suas atribuicdes
legais:

RESOLVE:

Art. 1° - Acrescentar ao preambulo da Portaria n° 211/2014, o seguinte texto:

Considerando a diretriz 11, do eixo 1, da Portaria n® 1052 de 08 de maio de 2007, PDVISA, que
estabelece a consolidagéo da responsabilidade dos componentes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria de exercer o poder de policia em relagdo as condigdes de trabalho.

Art. 2° - Dar novo texto ao Art. 3° da Portaria n® 211/2014, que passara a ter o seguinte texto:

Art. 3° - Os 6rgaos competentes de Vigilancia em Saude, bem como os Centros de Referéncia em
Saude do Trabalhador - CEREST, e as Unidades de Referéncia em Saude do Trabalhador - UREST
- fardo cumprir as normas referidas no Preambulo, mediante a realizagéo de fiscalizagbes aos am-
bientes e processos de trabalho e de outras agdes pertinentes, buscando o apoio de érgaos governa-
mentais e de organismos representativos da comunidade e dos trabalhadores.

Art. 3° - As demais disposigdes permanecem sem alteragdes.

Art. 4° - Esta Portaria entrara em vigéncia no ato de sua publicagdo no Diario Oficial do Estado do
Rio Grande do Sul.

Porto Alegre, 01 de outubro de 2014.

SANDRA FAGUNDES
Secretaria de Estado da Saude B
*REPUBLICADO POR ERRO DE DIGITAGAO NO ARTIGO 2°.
Codigo: 1415346



