SECRETARIA DA SAUDE DE GUARULHOS
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIVISAO TECNICA DE VIGILANCIA SANITARIA

SECAO TECNICA DE PRODUTOS PARA SAUDE
Rua Iris, 320 — Gopouva — Guarulhos / SP CEP: 07051-080
Fone: (11) 2472-5087

CHECK LIST - DOCUMENTOS PARA LICENCIAMENTO DE COMERCIO ATACADISTA de MEDICAMENTOS

Nome:
SEl : DATA: / /
( )INICIAL () RENOVACAO( ) - N2 CEVS

CNAE - 4644-3/01 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

DOCUMENTOS
) AFE

) AE

) LF/Alvara Sanitario

) LTA - quando houver armazenamento (crossdocking)

) CLCB/AVCB

) Certificado de Controle de Pragas e a Licenga Sanitaria da Controladora

) Comprovante Limpeza Caixa d’agua

) Contrato de prestacdo de servico do Responsavel Técnico

) Certidao Regularidade Técnica

) Manual de Boas Préticas
) Procedimento Operacional Padrdo
) Planilha de Monitoramento de Temperatura (quando necessario)

) Certificado de calibragdo dos equipamentos (quando houver)

) Manutencgdo dos aparelhos de ar condicionado

) Contratos de terceirizagdo de prestacdo de servigos
) Licencga sanitdria e AFE (armazenadora, transportadora ...)
) Ultimo comprovante de coleta de residuos ( quando houver)
) Outras licengas que houver (Policia civil, Federal, Cetesb, Ibama, Exército)
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() Termo de fiscalizacdo do conselho (descreve atividade)
(
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RH- N2 de funciondrios

() ASO-Atestado de Saude Ocupacional

() PCMSO-Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional
() PGR-Programa de Gerenciamento de Riscos

Para RENOVAGAO apresentar evidéncias:

) Entrega de EPIs

) Registro de Treinamento de funcionarios
) Ultimo relatério de autoinspecdo

) Qualificagdo de fornecedor

) Limpeza instalagGes e veiculos

) Monitoramento de temperatura
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INSTALACOES
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Possui:
Acesso independente () sim ( ) ndo

Condigdes higiénico-sanitarias

Area Administrativa

Banheiro (com lavatdrio, papel toalha, sabonete liquido, lixeira com tampo e pedal, ralo escamoteavel
Cozinha

Janelas teladas

lluminagdo

Ventilagdo

Areas delimitadas ( ) Recebimento ( ) Expedicdo ( ) Avarias ( ) Armazenamento
Equipamento de seguranca para combate a incéndio

Aviso proibido fumar

Aviso proibido comer e beber

*QOrientagOes arboviroses

VEICULOS
( ) condigBes de higiene e conservagdo

() Certificado de controle de pragas e Licenga Sanitdria

() RENAVAN veiculos préprios

() Contrato de Prestacgdo de servigos ( Veiculos agregados)

POP (ASSINADOS/ DATADOS). Exemplo:

Elaboragado, revisao e controle dos documentos de qualidade
Treinamento dos funciondrios

Qualificacdo de fornecedores

Recebimento

Armazenamento

Expedicao

Transporte

Tratamento e destinagdo final dos produtos ndo conformes
Rastreabilidade

Gerenciamento das reclamacgdes dos clientes

Acao preventiva e corretiva

Controle de temperatura e umidade ambiental, de equipamentos refrigerados
Limpeza galpao e veiculos

Calibragdo dos instrumentos

Lista de produtos Comercializados( registros junto a ANVISA e validade )
Outros

Para armazenamento e transporte de MEDICAMENTOS solicitar:
° Relatério do Estudo térmico do galpdo e Relatdrio de Qualificagdo térmica -
° Qualificagdo do veiculo- transporte préprio
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*documentacao de controle de qualidade emitida pelo fabricante de cada lote de produto cosmético
importado

*importadora: recebimento, quarentena, aprovado, reprovado, devolucéo, recolhimento, controle de
gualidade(aprovacao do produto, expedicdo



