PREFEITURA DE

E CANOAS

VIGILANCIA EM SAUDE

F\’NELAQAO DE DOCUMENTOS PARA
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTODE EMPRESAS (AFE)
ATE 1° DE JUNHO DE 2011 — APOS: ANVISA

Formulario de Peticdo de Autorizacdo adotada pela ANVISA/MS em duas vias (original

e copia)- disponivel no site www.anvisa.qov.br

Guia de recolhimento da ANVISA - via original, excetuados os casos de isencao

previstos em regulamentos especificos- disponiveis apenas no site www.anvisa.gov.br

Declaracdo da ANVISA, registrada em cartério de titulos e documentos ou cépia

autenticada, pleiteando usufruir descontos, no tocante ao recolhimento de taxa de

fiscalizacdo de vigilancia sanitaria, se for o caso.

Procuracéo de representante legal se for o caso.

Copia do contrato social registrado na junta comercial.

Copia CNPJ.

Lista sucinta da natureza e espécie de produtos com que a empresa ira trabalhar.

Declaragéo contendo os seguintes dados gerais;

a) Razdo social

b) Nome do representante legal

¢) Nome do responsavel técnico e inscricdo no Conselho Regional

d) Lista de enderecos com CEP, telefone,fax da sede, locais de fabricacéo, filiais,
depositos e distribuidoras.

e) Nome do procurador legalmente habilitado se houver

Relatdrio técnico de capacitagdo contendo:

a) Lista completa da natureza e espécie dos produtos com que a empresa ira
trabalhar

b) Descrigdo dos prédios e outros dados que caracterizem as edificagbes onde
funcionara a fabrica (Projeto Arquitetdnico e planta baixa, devidamente
aprovada)

c) “Layout” e memorial descritivo da aparelhagem, maquinario e instagdoes
disponiveis para atender as atividades pleiteadas, por area de fabricagdo(
quando for o caso), bem como lista completa dos aparelhos e equipamentos a
ser usados no controle de qualidade.

d) Relatorio da organizacdo da empresa (organograma)

e) Nome (s) e nimeros de inscricdo no Conselho Regional correspondente, ao
responsavel técnico da empresa e dos técnicos responsaveis pelos setores de
producéo e controle de qualidade.

f) Manual de Boas Préticas de Fabricacao a ser utilizados na empresa

g) Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade , emitido pelo
conselho regional respectivo, do responsével técnico da empresa e dos
técnicos responsaveis pelos setores de producgdo e de controle de qualidade.

h) Copia do contrato de trabalho ou carteira profissional do Responséavel Técnico.

Folhas A4 coloridas (divisdrias)anexadas entre cada item do processo.
Procurar a Vigilancia Sanitaria.

Diretoria de Vigilancia em Saude,

ATUALIZADO E REVISADO EM JULHO 2018.


http://www.anvisa.gov.br/
http://www.anvisa.gov.br/

