DOCUMENTA(;AO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITA(;A O DE LICENGCA
SANITARIA INICIAL DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DISTRIBUID ORAS E
TRANSPORTADORAS DE PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA DIAGN OSTICO DE USO IN
VITRO (Correlatos).

01. Requerimento Padrdo (ANEXO XI) dirigido ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria, assinado pelo
Representante Legal e Responsavel Técnico;

02. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo, e Estatutos, com suas alterag8es, se houver, com a
comprovagdo do Registro no 6rgdo competente (Junta Comercial ou Cartorio 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;

03. Documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) atualizado,
contemplando o CNAE pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com a atividade pleiteada;

04. Comprovante de responsabilidade técnica pelo estabelecimento, emitido pelo Conselho Regional do
responsavel técnico, atualizado para o ano em curso;

05. Comprovante (original) de pagamento da Taxa de Servicos de Saude Publica, de valor
correspondente ao ano em exercicio;

06. Publicagcéo, em Diario Oficial da Unido, da concessao da Autorizacéo de Funcionamento de Empresa
(AFE), contendo numero da resolucao e data da publicagao;

07. Copia do Alvara de Protecdo e Prevencdo Contra Incéndio (APPCI) vigente ou, conforme casos
previstos na Lei Complementar Estadual n° 14.376, de 26 de dezembro de 2013, cépia do protocolo do
Plano de Prevencao e Prote¢do Contra Incéndio (PPCI) no Corpo de Bombeiros Militar do Rio Grande do
Sul (CBMRS). Nesta situagdo também deverdo ser apresentados os demais documentos estabelecidos
na Portaria n® 295, de 07 de junho de 2017, da SES/RS, ou outra que vier a substitui-la;

08. Copia da Licengca Ambiental vigente;
09. Copia do Alvara de Localizacéo;

10. Relag¢do dos produtos a serem importados, exportados e/ou distribuidos com enquadramento da
classe de risco de acordo com as regras de classificacdo descritas na Resolugdo RDC n.° 185/2001, da
ANVISA ou outra que vier a substitui-la;

DOCUMENTA(}AO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITACA O DE LICENCA
SANITARIA DE ESTABELECIMENTOS QUE EXERCEM O COMERCIO VAREJISTA DE PR ODUTOS
PARA SAUDE DE USO LEIGO.

01. Requerimento Padrdao (ANEXO XI) dirigido ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria local, assinado pelo
Representante Legal;

02. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo, e Estatutos, com suas alteragées, se houver, com a
comprovacdo do Registro no érgdo 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;

03. Documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) atualizado,
contemplando o CNAE pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com a atividade pleiteada;

04. Copia do Alvara de Protecdo e Prevencdo Contra Incéndio (APPCI) vigente ou, conforme casos
previstos na Lei Complementar Estadual n® 14.376, de 26 de dezembro de 2013, cépia do protocolo do
Plano de Prevencao e Protecdo Contra Incéndio (PPCI) no Corpo de Bombeiros Militar do Rio Grande do
Sul (CBMRS). Nesta situagdo também deverdo ser apresentados os demais documentos estabelecidos
na Portaria n°® 295, de 07 de junho de 2017, da SES/RS, ou outra que vier a substitui-la;

05. Cépia da Licenca Ambiental vigente.

06. Copia do Alvaréa de Localizagéo.



