PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPO GRANDE

/\ SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Q> COORDENADORIA DE VIGILANCIA SANITARIA
SERVIGO DE FISCALIZAGAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
SEFMED

INFORME TECNICO SEFMED N. 03

Assunto: Relacdo de documentos necessarios para o licenciamento sanitario das empresas que
desenvolvem o comércio atacadista de dispositivos médicos (produtos para saude).

Considerando o disposto na Lei Complementar Municipal n. 148 de 23/12/09, Lei Federal n.
6360/76, Decreto Federal n. 8077/13, Lei Estadual n. 1293/92, Resolugdes — RDC n. 16 de
1°/4/2014, RDC n. 665, de 30/3/2022 e RDC n. 222, de 28/3/2018, e ainda a Resolugdo SESAU n.
584 de 11/02/2021, as empresas que desenvolvem o comércio atacadista de dispositivos médicos
devem possuir / apresentar os seguintes documentos:

1. Copia do Contrato Social atualizado;

2. Copia do CNPJ;

3. Copia do Alvara de Localizagdo e Funcionamento atualizado;

4. Comprovante atualizado de higienizagdo do reservatério de agua que abastece o
estabelecimento;

5. Comprovante atualizado da troca do elemento filtrante do filtro de agua, caso houver;

6. Comprovante atualizado do controle quimico de vetores e pragas urbanas que devera ser
realizado por empresa especializada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria. Apresentar copia da
Licenca Sanitaria atualizada da empresa responsavel pelo servico;

7. Comprovante atualizado de manutengdo dos equipamentos de climatizagdo existentes no
estabelecimento por firma especializada;

8. Copia do Certificado de Vistoria do Corpo de Bombeiros atualizado ou documento equivalente
emitido pelo 6rgao;

9. Copia da identidade profissional do responsavel técnico farmacéutico ou documento
equivalente emitido pelo respectivo conselho de classe;

10. Cépia do documento de relagdo contratual entre a empresa e o responsavel técnico;

11. Cépia do registro ou anotacao de responsabilidade técnica realizada pelo profissional junto ao
respectivo conselho de classe;

12. Copia da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) de acordo com as atividades
desenvolvidas pela empresa; (até 90 dias apds entrega do relatério conclusivo, no caso de
empresas novas ou inclusdes)

13. Programa de autoinspegdo, contemplando periodicidade, ndo conformidades identificadas,
acbes corretivas e preventivas, agdes de acompanhamento e avaliagdo;(comprovante de
execugao, no caso das renovagodes)

14. Declaracdo de atualizagdo do Manual de Gestdo da Qualidade (MBP) e Procedimentos
Operacionais Padronizados para adequacao a RDC 665/2022, devidamente assinada pelo
responsavel técnico e pelo representante legal da empresa (apresentar os referidos documentos
para verificagao, caso ja estejam atualizados conforme a RDC ou no caso de empresas novas);

15. Declaracao datada e assinada pelo responsavel técnico e pelo representante legal informando
como é realizado o transporte dos produtos comercializados pela empresa (se é veiculo préprio ou
se o transporte é terceirizado);

16. Em caso de transporte préprio, apresentar copia atualizada do documento do veiculo (CRLV).
Caso o documento nao esteja no nome da empresa, devera ser apresentado também documento
que assegure que o referido veiculo de terceiro esta sob responsabilidade da mesma. Agendar
vistoria do(s) veiculo(s) no SEFMED (2020-2097) para fins de posterior emissao do Certificado de
Vistoria de Veiculo;
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17. Em caso de transporte terceirizado, apresentar copia do contrato atualizado com
transportadora licenciada e autorizada para transportar medicamentos, acompanhado de sua
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e Licenca Sanitaria atualizada;

18. Declaracédo de atualizagao ou ndo do Plano de Gerenciamento de Residuos (apresentar os
referidos documentos para verificagdo, caso ja estejam atualizados ou no caso de empresas
novas)

19. Copia do contrato atualizado com a empresa responsavel pela coleta, transporte e disposicao
final dos Residuos de Servigos de Saude (RSS) gerados no local;

20. Licenca Ambiental da empresa contratada para o tratamento do residuo gerado;

21. Comprovantes de recolhimento e de destinagdo final dos residuos gerados/Nota Fiscal de
devolucéo (logistica reversa);

22. Relagao de funcionarios com os respectivos cargos/fungcédo, devidamente datada e assinada
pelo representante legal,

23. Atestado de saude ocupacional atualizado dos funcionarios relacionados no item anterior;

24. Registro atualizado dos treinamentos realizados, devidamente assinado pelos funcionarios
participantes;

25. Comprovante atualizado de calibragéo dos termo-higrobmetros existentes;

26. Comprovante atualizado de manutencdo preventiva dos equipamentos existentes, que
impactam na qualidade do servigo prestado (camara fria, refrigerador, etc);

27. Registro do controle e monitoramento da temperatura e umidade de todos os locais e areas
que armazenam produtos com requisitos conforme especificacdo do fabricante, referente aos
ultimos 3 meses, incluindo o més corrente;

28. Registro de reclamacdes ou desvios de qualidade que possam ter ocorrido nos processos da
atividade desenvolvida nos ultimos 12 meses, com a descricdo da ocorréncia, agdes corretivas
adotadas e resolucgao.

29. No caso de OPME, declaracdo datada e assinada pelo responsavel técnico e pelo
representante legal informando como é realizado o processo de higiene e esterilizacdo dos
materiais e 0s responsaveis pela execugao dos respectivos procedimentos.

Observagoes: Nos casos de equipamentos novos, com instalagéo recente (inferior a 6 meses),

para atendimento dos itens 04, 05 e 07 poderao ser apresentadas as notas fiscais dos mesmos.

Anexo 1

Legislacbes especificas:

- Comércio Atacadista de Dispositivos Médicos (Produtos Para Saude):

RDC N. 16, de 01 de Abril de 2014 (Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagdo
de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de Empresas.);

RDC N. 497, de 20 de Maio de 2021 (Dispbe sobre os procedimentos administrativos para
concessao da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo e de Certificacdo de Boas Praticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem.);

RDC N. 665, de 30 de Margo de 2022 (Dispbe sobre as Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos
Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro);

RDC N. 222, de 28 de Margco de 2018 (Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servigos de Satde e da outras providéncias);

Norma Regulamentadora N. 01 (Disposicées Gerais e Gerenciamento de Riscos Ocupacionais).
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Outras legislacoes federais, estaduais e municipais poderao ser aplicadas.

O SEFMED, através da GVISA, como 6rgao integrante do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria,
esclarece que elaborou este informe com base nas legislagdes sanitarias vigentes e no Cadigo
Sanitario do Municipio de Campo Grande.

(Este informe podera ser atualizado conforme necessidade identificada pela autoridade sanitaria).

Ultima atualizagdo: Setembro/2025



