PREFEITURA MUNICIPAL DE

ALFENAS

GESTAO 2013-2016
Secretaria Municipal de Saiude
Diviséo de Vigilancia Sanitaria
Fone: 3698-1789/3297-2306 - Rua Dr. Marcial Junior, 99 — Centro — CEP 37.130-000

ORIENTACOES PARA ESTABELECIMENTOS DE COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS PARA SAUDE

1. Projeto Arquitetdnico™ ** aprovado e respectivo Parecer Técnico — aprovacao realizada na SRS-Alfenas;

*Referéncias para o Projeto Arquitetdnico: Anexos 01, 09, 18 e 23 disponiveis no link:

http://www.saude.mg.gov.br/sobre/publicacoes/linha-guia-e-manuais/page/571-anexos-explicativos-sesmg

**Documentos obrigatorios para analise do Projeto Arquitetdnico, link:

http://www.saude.mg.gov.br/component/gma/page/481-passo-a-passo-da-aprovacao-de-projeto-arquitetonico-giefsesmg

Construcdo/adequagdo da area fisica condizente com Projeto Arquitetdnico aprovado e respectivo Parecer Técnico;

Requerimento do Alvara de Localizacdo, para a referida atividade, junto a Secretaria Municipal da Fazenda;

4. Requerimento de inspecdo para a AFE***(Autorizacdo de Funcionamento de Empresa) junto a Secretaria Municipal da
Fazenda, localizada Av. Governador Valadares, 121, centro;
*** Documentos obrigatorios para inspecdo para a AFE (deverdo ser anexadas cOpias junto ao requerimento):

Alvard de Localizagéo;

Contrato Social;

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

Certificado de Responsabilidade Técnica;

Carteira de identidade profissional emitida pelo Conselho de Classe;

Manual de Boas Praticas de Distribuicao;

POP’s aprovados, assinados e datados pelo Responsavel Técnico:

| — controle de compras;

Il - recepgdo e inspecdo das remessas;

Il - armazenamento;

IV - limpeza e manutencg&o das instalagdes incluindo sistema de controle de insetos e roedores;

V - registro das condi¢Bes de armazenamento;

VI - seguranga dos produtos estocados e instrugdes para seu transporte;

VII - movimentacdo dos estoques para venda;

VIII - controle dos pedidos dos clientes;

IX - produtos devolvidos e planos de recolhimento;

X - seguranga patrimonial e incéndio;

XI — autoinspecdo;

XlI- reclamagdes e das reacdes adversas;

XIl1- instalacéo assisténcia técnica dos produtos.

v" Registro de capacitagdo individual inicial dos colaboradores da empresa;

v Procedimento de qualificacdo de fornecedores;
v Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos e contrato com firma responsavel pela coleta, transporte, tratamento e
destinagdo final dos residuos;
v’ Certificacdo do controle de insetos e roedores realizado por empresa qualificada (cépia do Alvara Sanitario da empresa
prestadora do servico);
v’ Certificacdo da limpeza do reservatério de agua realizado por empresa qualificada (copia do Alvara Sanitario da empresa
prestadora do servi¢o);
v Programa de Controle Médico de Satde Ocupacional (PCMSO);
v Laudo de Vistoria do Corpo de Bombeiros;

5. Emissdo de Relatério Satisfatdrio pela Vigilancia Sanitaria Municipal,

Peticionamento da AFE junto a ANVISA;

7. Requerimento do Alvard Sanitario (ap6s publicacdo da AFE no DOU) junto a Secretaria Municipal da Fazenda, localizada
Av. Governador Valadares, 121, centro;

8. Liberacdo do Alvara Sanitario pela VISA — Alfenas.
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Instrumentos Normativos Bésicos: Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973; Resolugdo RDC n° 16, de 28 de Marco de 2013;
Instrucdo Normativa n° 08, de 26 de Dezembro de 2013; Resolucdo RDC n° 16, de 1° de abril de 2014.
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