Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Satde

RESOLUCAO SES N° 1822 de 19 de Marco de 2019
(Publicado do DOE - RJ em 28 mar 2019)

Aprova relacdo de documentos necessarios para a
regularizacdo de estabelecimentos sujeitos a vigilancia
sanitaria, e da outras providéncias no ambito do Estado do

Rio de Janeiro.

O Secretario de Estado de Saude, no uso de suas atribuicoes legais,
Considerando:

- o disposto no artigo 46 da Lei n° 4.506 de 30 de novembro de 1964, que dispde sobre o imposto que recai sobre
as rendas e proventos de qualquer natureza;

- o disposto no artigo 52 da Lei n° 6.360 de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e da outras providéncias;

- o disposto nos artigos 175, 198, 264 ¢ 265 do Decreto GERJ n° 1.754, de 14 de margo de 1978, que trata das
Normas Técnicas Especiais para a Fiscalizacdo do Exercicio Profissional e de Estabelecimentos de Interesse para
a Medicina e Saude Publica;

- o item 4.4.1 do Regulamento Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n° 272, de 08 de abril de 1998, que
aprova o Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutrigcdo Parenteral;

- o item 1 do Regulamento Técnico aprovado pela Portaria Interministerial MS/MTE n°® 482, de 16 de abril de
1999, que aprova o Regulamento Técnico e seus anexos, objeto desta Portaria, contendo disposi¢des sobre os
procedimentos de instalagdes de Unidade de Esterilizacdo por 6xido de etileno e de suas misturas e seus usos,
bem como, de acordo com as suas competéncias, estabelecer as agdes sob a responsabilidade do Ministério da
Satide e Ministério do Trabalho ¢ Emprego;

- o item 4.1 do Regulamento Técnico aprovado pela Resolugdo RDC/ANVISA n° 63, de 06 de julho de 2000, que
aprova o Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos para a Terapia de Nutricdo Enteral, constante do
anexo desta Portaria;

- o item VIII, do artigo 1° da Lei Estadual n° 3.521 , de 27 de dezembro de 2000, e suas atualizagdes, que altera o
anexo ao artigo 107, do Decreto Lei n° 05 , de 15 de margo de 1975, que institui o Codigo Tributario Estadual e
da outras providéncias;

- a Resolugdo RDC/ANVISA n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que aprova Regulamento Técnico destinado ao
planejamento, programacdo, elaboragdo, avaliagdo e aprovagdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assisténcias de saude, em anexo a esta Resolug@o a ser observado em todo o territério nacional na area publica e
privada;



- o artigo 12 da Resolugdo RDC/ANVISA n° 156, de 11 de agosto de 2006, que determina o licenciamento
sanitario pelas autoridades sanitarias competentes das empresas reprocessadoras que prestam servigos de
esterilizacdo, reprocessamento e reesterilizagdo de produtos médicos;

- o item 1.3 do anexo da Resolu¢do RDC/ANVISA n° 220, de 27 de dezembro de 2006, que dispde sobre o
Regulamento Técnico para o funcionamento dos Bancos de Tecidos Musculo Esqueléticos ¢ de Bancos de Pele de
origem humana;

- a Resolugdo RDC/ANVISA n° 51, de 06 de outubro de 2010, que dispde sobre os procedimentos para a analise,
avaliacdo e aprovacdo de projetos fisicos de estabelecimentos de satide no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), e da outras providéncias;

- o artigo 10 do Capitulo II da Resolugdo RDC/ANVISA n° 56, de 16 de dezembro de 2010, que dispde sobre o
Regulamento Técnico para o funcionamento dos laboratorios de processamento de Células Progenitoras
Hematopoiéticas (CPH) provenientes de medula 6ssea e sangue periférico e Bancos de Sangue de Cordio
Umbilical e Placentario, para finalidade de transplante convencional, e d4 outras providéncias;

- o artigo 8° da Resolucdo RDC/ANVISA n° 9, de 14 de margo de 2011, que dispde sobre o funcionamento dos
Centros de Tecnologia Celular para fins de pesquisa clinica e terapia, e d4 outras providéncias;

- o0 artigo 5° da Resolugdo RDC/ANVISA n° 23, de 27 de maio de 2011, que dispde sobre o regulamento técnico
para o funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos, e d4 outras providéncias;

- o artigo 1° do Decreto n° 8.077 , de 14 de agosto de 2013, que regulamenta as condigdes para o funcionamento
de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle, monitoramento, no ambito da vigilancia
sanitaria, dos produtos de que trata a Lei 6.360/1976 , e d4 outras providéncias;

- a Resolugdo SES n°® 1.058 , de 06 de novembro de 2014, que estabelece as competéncias de a¢des de vigilancia
sanitaria no ambito do Estado do Rio de Janeiro e da outras providéncias;

- o artigo 1° da Resolucdo SES n° 1.219 , de 31 de julho de 2015, que estabelece Normas Técnicas para
Estabelecimentos Assistenciais de Saude Odontoldgicos; e

- a necessidade de normatizar os procedimentos para a regularizacdo de estabelecimentos junto a
Superintendéncia Vigilancia Sanitaria;

Resolve:

Art. 1° Determinar que para o funcionamento dos estabelecimentos, abaixo relacionados, localizados neste
Estado, ¢ necessaria a licenga de funcionamento e/ou licenga de funcionamento especial concedida pelo 6rgao de
Vigilancia Sanitaria competente:

a. Unidade movel de terapia renal substitutiva;
b. Empresas prestadoras de bens e/ou servigos de nutri¢do enteral;
c. Empresas prestadoras de bens e/ou servicos de nutri¢do parenteral,

d. Empresas reprocessadoras que prestam servigos de esterilizagdo, reprocessamento e reesterilizagio de
produtos médicos (correlatos);

e. Banco de Células, Tecidos e Orgdos, Centros de Tecnologia Celular, Laboratério de Células
Progenitoras Hematopoiéticas e Congéneres;

f. Industria de insumos farmacéuticos, inclusive os sujeitos a controle especial;
g. Industria de produtos saneantes;
h. Inddstria de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes;

i. Estabelecimento Assistencial de Saude Odontologico;

§ 1° No momento de constitui¢do de novas empresas através do o6rgdo competente JUCERJA - Junta
Comercial do Estado do Rio de Janeiro, estas serdo notificadas automaticamente sobre a necessidade de
atendimento as exigéncias documentais pertinentes para o Licenciamento Inicial de cada atividade sujeita as
acoOes da Vigilancia Sanitaria Estadual, com base nesta legislagdo sanitaria, apresentando toda a documentacio
constante do anexo I desta resolugao.



§ 2° No caso das empresas ja constituidas o processo de Licenciamento Inicial de atividades sujeitas as
acOes da Vigilancia Sanitaria Estadual devera ser realizado através do sistema Protocolo Online (P.O.) - no
endereco http://sistemas.saude.rj.gov.br//protocoloonline.

§ 3° Os estabelecimentos mencionados no caput deste artigo deverdo solicitar anualmente, até 30 de abril,
a revalidacdo da licenga de funcionamento junto ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria Estadual.

§ 4° Os demais estabelecimentos mencionados nesta Resolucdo estdo regulamentados pelo Decreto n°
1.754, de 14 de margo de 1978.

Art. 2° Aprovar Relacdo de Documentos Necessarios para a Regularizagdo de Estabelecimentos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria que estdo sob a competéncia do 6rgdo estadual, conforme Anexo L.

Art. 3° Aprovar Instrucdes para a Apresentacdo de Projeto Basico de Arquitetura junto ao 6rgdo de
Vigilancia Sanitaria Estadual, conforme Anexo II.

Art. 4° Determinar que a ndo apresentagdo dos documentos referidos nos Anexos I e Il e o ndo
cumprimento dos prazos estabelecidos nesta Resolugdo podera implicar no indeferimento do pedido.

§ 1° Quando da apresentagdo incompleta de documentos, sera emitida Notificagdo de Exigéncia
Documental com prazo de 30 (trinta) dias para cumprimento das exigéncias.

§ 2° Sera permitida 01 (uma) solicitagdo de prorrogacdo de prazo para o cumprimento de exigéncias
documental, por no maximo 30 (trinta) dias, mediante justificativa fundamentada, desde que o prazo inicial ndo
esteja vencido.

§ 3° Quando o Projeto Basico de Arquitetura ndo atender as normas técnicas vigentes, sera estabelecido
por meio de documento oficial, o prazo de 90 (dias) para o cumprimento das exigéncias.

§ 4° Sera permitida 01 (uma) solicitagdo de prorrogagdo de prazo para o cumprimento das exigéncias,
referente ao Projeto Basico de Arquitetura, sendo esta de no maximo 90 (noventa) dias, mediante solicitagdo ¢
justificativa fundamentada, desde que o prazo inicial ndo esteja vencido.

Art. 5° Estabelecer o sistema da Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERJA como
instrumento de solicitacdo de licenca inicial de funcionamento de estabelecimentos sujeitos as a¢cdes da Vigilancia
Sanitaria Estadual. Paragrafo unico. O acesso ao sistema da Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro devera
ser feito pelo site da JUCERJA, na internet através do endereco: https://www.jucerja.rj.gov.br/Servicos/Regin.

Art. 6° Estabelecer o sistema Protocolo on line (P.O.) como instrumento oficial do processo de revalidagio
das Licengas de Funcionamento e/ou Alteragdes dos estabelecimentos, junto ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria
Estadual.

§ 1° Para a formalizac@o dos casos de Solicitacdo de Visto em Projetos Basicos de Arquitetura, Registro de
Livro e/ou Registro de Certificado ou Diploma, deve ser utilizado o Formulario de Requerimento Padrio,
conforme Anexo III, junto ao Protocolo Geral da Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro com vistas ao
orgdo de Vigilancia Sanitaria Estadual, assim como os casos excepcionais ndo previstos neste documento.

§ 2° O acesso ao Sistema Protocolo on line devera ser feito através do endereco
www.saude.rj.gov.br/protocoloonline.

Art. 7° Estabelecer o enquadramento de porte de empresa, junto ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria Estadual,
conforme o Anexo IV.

Art. 8° Estabelecer que, apos a concessdo da Licenca Inicial do estabelecimento, as alteragdes previstas no
item D do Anexo I desta Resolucdo deverdo ser objeto de requerimento junto ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria
Estadual.

Art. 9° Revogar a Resolugao SES n° 213 , de 04.01.2012, publicada no DO de 27.01.2012, a Resolugao
SES n° 827, de 30.12.2013, publicada no DO de 02.01.2014 e a Resolugdo SES n° 1480 , de 27.12.2016,
publicada no DO de 04.01.2017.

Art. 10. Esta Resolucdo entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposicdes em
contrario.

Rio de Janeiro, 19 de marco de 2019
EDMAR JOSE ALVES DOS SANTOS

Secretario de Estado de Saude



ANEXO I

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA REGULARIZACAO DE ESTABELECIMENTOS
SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

A - LICENCA INICIAL

A.1 - Laboratorios de analises clinicas, pesquisa e anatomia patologica intra-hospitalar

1. Requerimento encaminhado & Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERJA, através do sistema
especifico daquele 6rgao;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constituicdo da empresa, registrado na junta
comercial;

4. Copia da certidao ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho profissional correspondente;
5. Copia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ;

6. Declaragdo relacionando as especialidades efetivamente realizadas no local, datada e assinada pelo responsavel
técnico;

7. Comprovante de solicitagdo do visto do projeto basico de arquitetura;

8. Copia do alvara de localizacao.

A.2 - Posto de coleta de laboratério de analises clinicas intra-hospitalar
1. Requerimento encaminhado & Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERJA, através do sistema
especifico daquele 6rgao;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Prova de relagdo contratual entre o posto de coleta e o laboratorio matriz ou central;

4. Copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica atualizado expedido pelo conselho profissional
correspondente;

5. Copia do alvara de localizagao;
6. Comprovante de solicitagdo do visto do projeto basico de arquitetura;
7. Copia do documento de inscri¢dao no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ;

8. Copia da licenga de funcionamento referente ao laboratorio central.

A.3 - Clinicas de terapia renal substitutiva
1. Requerimento encaminhado a Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERJA, através do sistema
especifico daquele 6rgao;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatério de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia da certiddo ou do certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina -
CREMERJ;



4. Copia do titulo de especialista em nefrologia do(a) médico(a) responsavel técnico;

5. Declaragdo do responsavel técnico indicando nome e ntimero do registro no CREMERIJ do seu substituto eventual,
datada e assinada por ambos;

6. Certificado de responsabilidade técnica pela area de enfermagem expedida pelo conselho regional de enfermagem -
COREN-RJ;

7. Copia do titulo de especialista em nefrologia ou copia de documento comprovando o treinamento em dialise do
enfermeiro(a) responsavel técnico e seu substituto, se houver;

8. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constituicdo da empresa, registrado na junta
comercial;

9. Comprovante de solicitacdo do visto do projeto basico de arquitetura;

10. Declaragdo informando os tipos de atendimentos que a clinica se propde a prestar, recursos complementares
disponiveis e horario de funcionamento, discriminando as especialidades, datada e assinada pelo responsavel
técnico;

11. Copia do alvara de localizagio;

12. Copia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ.

A.4 - Unidade mével de terapia renal substitutiva
1. Requerimento encaminhado & Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERJA, através do sistema
especifico daquele 6rgao;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isencdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia da certiddo ou do certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina -
CREMERUI;

4. Copia do titulo de especialista em nefrologia do médico(a) responsavel técnico;

5. Declarag@o do responsavel técnico indicando nome e ntimero do registro do CREMERIJ do seu substituto eventual,
datada e assinada por ambos;

6. Certificado de responsabilidade técnica pela area de enfermagem expedida pelo conselho regional de enfermagem -
COREN-RI;

7. Copia do titulo de especialista em nefrologia ou copia de documento comprovando o treinamento em dialise do(a)
enfermeiro(a) responsavel técnico e seu substituto, se houver;

8. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constituicdo da empresa, registrado na junta
comercial;

9. Relagdo dos profissionais que prestam servico a empresa com discriminagdo da especialidade, tipo de vinculo
empregaticio e os respectivos registros nos conselhos profissionais correspondentes, datada e assinada pelo
responsavel técnico;

10. Declaragdo informando os tipos de atendimentos que o servigo se propde a prestar, recursos complementares
disponiveis, horario de funcionamento e como serdo executados os atendimentos de urgéncia, datada e assinada
pelo responsavel técnico;

11. Declaragdo informando o tipo e quantidade de maquinas de dialise, sistema de tratamento de agua e veiculos
destinados ao transporte de pessoal e equipamentos, e o sistema de armazenamento de material médico hospitalar,
datada e assinada pelo responsavel técnico;

12. Copia do alvara de localizagao;

13. Coépia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ.



A.5 - Hospitais e clinicas com internac¢ao

1. Requerimento encaminhado a Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERJA, através do sistema
especifico daquele 6rgao;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE), ou documento comprobatdrio de
isengdo legal quanto ao referido pagamento, ¢ comprovante ou declaragdo de porte da empresa/estabelecimento, se
for o caso;

3. Copia da certiddo ou do certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina -
CREMERUJ;

4. Coépia da certiddo ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de enfermagem -
COREN-RJ;

5. Declaragdo do responsavel técnico indicando nome ¢ niimero do registro do CREMERIJ do seu substituto eventual,
datada e assinada por ambos;

6. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constituicdo da empresa, registrado na Junta
Comercial;

7. Relagdo de todos os prestadores dos servigos terceirizados, com respectivos n° do CNPJ, indicando as atividades
prestadas no estabelecimento;

8. Comprovante de solicitagdo do visto do projeto basico de arquitetura;

9. Declaragao informando quais atendimentos o hospital/clinica pretende prestar, indicando as especialidades, os
recursos complementares que dispde e qual o horario de funcionamento, datada e assinada pelo responsavel técnico
e representante legal;

10. Declaragdo do niimero de leitos por especialidade e por tipo de atendimento, datada e assinada pelo responsavel
técnico e representante legal;

11. Copia do alvara de localizagao;
12. Copia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ;

13. Copia do certificado de propriedade de cada veiculo, em modelo basico ou avangado, o que houver para transporte
de pacientes de propriedade da unidade hospitalar.

A.6 - Hemocentro, nicleo de hemoterapia, unidade de coleta e transfusiao

1. Requerimento encaminhado a Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERJA, através do sistema
especifico daquele 6rgao;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatoério de
isencdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia da certiddo ou do certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina -
CREMERJ e do titulo de especialista em hematologia ou hemoterapia ou documento comprobatorio de capacitacdo
em hemoterapia emitido pelo 6rgéo responsavel pela politica de sangue local;

3.1. No caso de servigo intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar copia da certiddo ou certificado de
regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ do diretor do hospital, juntamente
com a declaracdo de designagdo e titulo de especialista em hematologia ou hemoterapia, ou documento
comprobatorio de capacitagdo em hemoterapia emitido pelo orgdo responsavel pela politica de sangue local, do
médico responsavel pelo servigo;

4. Declaragdo do responsavel técnico indicando nome e niimero do registro no CREMERJ do seu substituto eventual
e respectivo documento comprobatdrio de capacitacdo em hemoterapia, datada e assinada por ambos;

5. Cépia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constituigdo da empresa, registrado na junta
comercial;



6. Copia do contrato de prestacdo de servigos para o hospital onde esta instalado;

7. Copia do contrato de terceirizagdo dos procedimentos de triagem laboratorial;
8. Comprovante de solicitacdo do visto do projeto basico de arquitetura;
9. Copia do alvara de localizacao;

10. Cépia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ.

A.7 - Unidade de coleta mé6vel
1. Requerimento encaminhado a Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERJA, através do sistema
especifico daquele 6rgéo;
2. Copia de certidao ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERUJ;

2.1. No caso de servigo intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar copia da certiddo ou certificado de
regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ do diretor do hospital, juntamente
com a declaragdo de designacdo de titulo de especialista em hematologia ou hemoterapia, ou documento
comprobatorio de capacitacdo em hemoterapia emitido pelo 6rgdo responsavel pela politica de sangue local, do
médico responsavel pelo servigo;

3. Declaracdo do responsavel técnico indicando nome e numero do registro no CREMERIJ do seu substituto eventual
e respectivo documento comprobatorio de capacitacdo em hemoterapia, datada e assinada por ambos;

4. Relatorio descritivo dos equipamentos, aparelhos, utensilios e mobilidrios disponiveis, datado e assinado pelo
responsavel técnico;

5. Copia do documento de propriedade do veiculo;
6. Copia do alvara de localizagao;

7. Copia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ.

A.8 - Unidade de coleta fixo

1. Requerimento encaminhado a Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERIJA, através do sistema
especifico daquele 6rgao;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (GRE) ou documento comprobatério de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ;

3.1. No caso de servigo intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar copia da certiddo ou certificado de
regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ do diretor do hospital, juntamente
com a declaracdo de designagdo e titulo de especialista em hematologia ou hemoterapia, ou documento
comprobatorio de capacitagdo em hemoterapia emitido pelo orgao responsavel pela politica de sangue local, do
médico responsavel pelo servigo;

4. Declaragdo do responsavel técnico indicando nome e nimero do registro no CREMERIJ do seu substituto eventual
e respectivo documento comprobatdrio de capacitacdo em hemoterapia, datada e assinada por ambos;

5. Copia atualizada do contrato social, ou outro documento legal de constituicdo da empresa, registrado na Junta
Comercial;

6. Copia do contrato de prestacio de servigo para o hospital onde esta instalado, quando o servigo for terceirizado;
7. Comprovante de solicitagdo do visto do projeto basico de arquitetura, exceto para servigos intra-hospitalares;

8. Cdpia do contrato ou convénio com o nucleo de hemoterapia ou hemocentro ao qual esta relacionado;

9. Copia do alvara de localizagao;

10. Copia do documento de inscri¢ao no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ.



A.9 - Agéncia transfusional
1. Requerimento encaminhado a Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERJA, através do sistema
especifico daquele 6rgao;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isengdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERUJ;

3.1. No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar copia da certiddo ou certificado de
regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ do diretor do hospital, juntamente
com a declaragdo de designagdo e titulo de especialista em hematologia ou hemoterapia, ou documento
comprobatorio de capacitacdo em hemoterapia emitido pelo 6rgdo responsavel pela politica de sangue local, do
médico responsavel pelo servigo;

4. Declaragdo do responsavel técnico indicando nome e niimero do registro no CREMERJ do seu substituto eventual
e respectivo documento comprobatorio de capacitacdo em hemoterapia, datada e assinada por ambos;

5. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constituicdo da empresa, registrado na Junta
Comercial;

6. Copia do contrato de prestacdo de servigo para o hospital onde esta instalado;

7. Comprovante de solicitagdo do visto do projeto basico de arquitetura, exceto para os servigos intra-hospitalares;
8. Copia do convénio ou contrato com o servigo de hemoterapia fornecedor de sangue ¢ hemocomponentes;

9. Copia do alvara de localizagio;

10. Cépia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ.

A.10 - Bancos de células, tecidos e orgios, centros de tecnologia celular, laboratério de células progenitoras
hematopoiéticas e congéneres

1. Requerimento encaminhado & Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERJA, através do sistema
especifico daquele 6rgéo;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatério de
isencdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional correspondente;

3.1. No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar copia da certiddo ou certificado de
regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERIJ do diretor do hospital;

3.1.1. Apresentar a declaracdo de designagdo do responsavel técnico pelo servigo;
3.1.2. Apresentar documento comprobatorio de capacitagdo especifica do médico responséavel pelo servigo;

4. Declaragdo do responsavel técnico indicando nome e nimero do registro no conselho regional correspondente do
seu substituto eventual, datada e assinada por ambos;

4.1 Apresentar documento comprobatorio de capacitagdo especifica do substituto eventual;

5. Copia atualizada do contrato social, ou outro documento legal de constituicdo da empresa, registrado na Junta
Comercial;

6. Copia do contrato de prestacdo de servigo para o hospital onde esta instalado, se couber;
7. Comprovante de solicitacdo do visto do projeto basico de arquitetura, exceto para servicos intra-hospitalares;

8. Declaragdo descrevendo as atividades que serdo desenvolvidas no estabelecimento, discriminando os tipos de
células, tecidos e orgaos;



9. Copia do alvara de localizagao;

10. Copia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ.

A.11 - Servicos de radiodiagnésticos e/ou diagnéstico por imagem, intra-hospitalar
1. Requerimento encaminhado a Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERJA, através do sistema
especifico daquele 6rgao;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatdrio
de isencao legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia atualizada do contrato social, ou outro documento legal de constituicdo da empresa, registrado na
junta comercial;

4. Copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina -
CREMERJ;

4.1. No caso de servigo intra-hospitalar, que utiliza o CNPJ do hospital, apresentar copia da certiddo ou
certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ do diretor do
hospital, juntamente com a declarag@o de designac@o e documento comprobatorio de capacitacdo especifica
do médico responsavel pelo servigo;

5. Declarag@o do responsavel técnico indicando nome e nimero do registro no CREMERIJ do seu substituto
eventual e respectivo documento comprobatorio de capacitagdo especifica, datada e assinada por ambos;

6. Copia do certificado de especializagdo ou titulo de especialista do responsavel técnico;
7. Copia do alvara de localizagao;
8. Comprovante de solicitagdo do visto do projeto basico de arquitetura;
9. Copia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ;
10. Copia do memorial descritivo de protecao radioldgica;

11. Contrato de prestagdo de servigo de dosimetria individual, dos IOE's envolvidos.

A.12 - Servicos de radioterapia e medicina nuclear

1. Requerimento encaminhado a Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERIJA, através do sistema
especifico daquele 6rgao;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (GRE) ou documento comprobatério de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constitui¢do da empresa, registrado na Junta
Comercial;

4. Copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ;

4.1. No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar copia da certiddo ou certificado de
regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ do diretor do hospital juntamente
com a declarag@o de designagdo e documento comprobatdrio de capacitagdo especifica do médico responsavel pelo
servico;

5. Declaragdo do responsavel técnico indicando nome e nimero do registro no CREMERIJ do seu substituto eventual
e respectivo documento comprobatdrio de capacitagdo especifica, datada e assinada por ambos;



6. Titulo de especialista ou equivalente do responsavel técnico;
7. Comprovante de solicitacdo do visto do projeto basico de arquitetura, exceto para servicos intra-hospitalares;
8. Copia da autorizacdo de operacdo emitida pela CNEN e respectivo plano de radioprotecdo atualizado;
9. Copia do alvara de localizagéo;
10. Copia do documento de inscri¢@o no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ;

11. Relacdo dos exames e tipos de tratamentos a serem executados no estabelecimento.

A.13 - Estabelecimento assistencial de satide odontologico hospitalar
1. Requerimento encaminhado a Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERJA, através do sistema
especifico daquele 6rgéo;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isencdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constituicdo da empresa, registrado na Junta
Comercial,

4. Copia de documento comprobatorio de responsabilidade técnica expedida pelo conselho regional de odontologia -
CRO-RJ;

5. Declaragdo do responsavel técnico indicando nome e numero do registro no CRO-RJ do seu substituto eventual,
datada e assinada por ambos;

6. Copia do alvara de localizagéo;
7. Copia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ;

8. Contrato de prestacdo de servigco de dosimetria individual, dos IOE's envolvidos.

A.14 - Farmicias com ou sem manipulacio, incluindo servico de nutricio parenteral, privativas de unidades
hospitalares ou congéneres

1. Requerimento encaminhado a Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERIJA, através do sistema
especifico daquele 6rgao;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (GRE) ou documento comprobatério de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constitui¢do da empresa, registrado na Junta
Comercial,

4. Copia do certificado de regularidade técnica expedido pelo conselho regional de farmacia - CRF/RJ;
5. Cépia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ;

6. Copia do alvara de localizagdo.

A.15 - Industrias de dtica, material e equipamentos dticos, de aparelhos e produtos usados em medicina, ortopedia,
odontologia, enfermagem, educacio fisica, embelezamento ou correcio estética (Produtos correlatos)

1. Requerimento encaminhado a Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERJA, através do sistema
especifico daquele 6rgao;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, e comprovante ou declaragdo de porte da empresa/estabelecimento;



3. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constituicdo da empresa, registrado na Junta
Comercial;

4. Copia de documento comprobatorio de responsabilidade técnica expedida pelo conselho profissional
correspondente;

5. Cépia da publicagdo do visto do projeto basico de arquitetura;

6. Relacdo de produtos a serem fabricados com as respectivas naturezas, classe de risco e indicagdes de uso, datada e
assinada pelo responsavel técnico;

7. Copia do alvara de localizagao;

8. Copia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ.

A.16 - Empresas de esterelizacdo, reesterilizacio e reprocessamento por oxido de etileno e outros processos
regulamentados

1. Requerimento encaminhado a Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERJA, através do sistema
especifico daquele 6rgao;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isencdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constituicdo da empresa, registrado na Junta
Comercial,

4. Copia de documento comprobatério de responsabilidade técnica expedida pelo conselho profissional
correspondente;

5. Copia da publicacdo do visto do projeto basico de arquitetura;
6. Copia do alvara de localizagao;

7. Copia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ.

A.17 - Industrias de produtos farmacéuticos, de insumos farmacéuticos, de produtos saneantes, de cosméticos,
perfumes e produtos de higiene

1. Requerimento encaminhado a Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERIJA, através do sistema
especifico daquele 6rgao;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (GRE), ou documento comprobatdrio de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, e comprovante ou declara¢do de porte da empresa/estabelecimento;

3. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constitui¢do da empresa, registrado na Junta
Comercial;

4. Copia de documento comprobatorio de responsabilidade técnica expedida pelo conselho profissional
correspondente;

5. Copia da publicagdo do visto do projeto basico de arquitetura;

6. Relagdo de produtos a serem fabricados com as respectivas naturezas, formas fisicas ou formas farmacéuticas e
indicacdes de uso, datada e assinada pelo responsavel técnico;

7. Copia do alvara de localizagao;
8. Copia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ;

9. Copia autenticada da procuragdo do representante legal, se for o caso.



A.18 - Industria de insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial e produtos farmacéuticos contendo substincias
sujeitas a controle especial

1. Requerimento encaminhado a Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERJA, através do sistema
especifico daquele 6rgao;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isengdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constitui¢do da empresa, registrado na Junta
Comercial;

4. Cépia de documento comprobatdrio de responsabilidade técnica expedida pelo conselho profissional
correspondente;

5. Copia da publicacdo do visto do projeto basico de arquitetura;

6. Relagdo de produtos/insumos a serem fabricados com as respectivas naturezas, formas fisicas ou formas
farmacéuticas e indicag¢des de uso, datada e assinada pelo responsavel técnico;

7. Copia do alvara de localizagao;
8. Copia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ;

9. Copia autenticada da procuragdo do representante legal, se for o caso.



B - REVALIDACAO DE LICENCA

B.1 - Laboratdérios de analises clinicas, pesquisa e anatomia patologica intra-hospitalar

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatério de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho profissional correspondente.

B.2 - Posto de coleta de laboratdrio de analises clinicas intra-hospitalar

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isencdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica atualizado expedida pelo conselho profissional
correspondente.

B.3 - Clinicas de terapia renal substitutiva

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatoério de
isengdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERUJ;

4. Declaragdo do responsavel técnico indicando nome e niimero do registro no CREMERIJ do seu substituto eventual,
datada e assinada por ambos.

B.4 - Unidade mével de terapia renal substitutiva

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatério de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia da certidao ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ;

4. Declaragdo do responsavel técnico indicando nome e ntimero do registro no CREMERIJ do seu substituto eventual,
datada e assinada por ambos.

B.5 - Hospitais e clinicas com internacgao

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (GRE), ou documento comprobatdrio de
isencdo legal quanto ao referido pagamento, e comprovante ou declara¢do de porte da empresa/estabelecimento, se
for o caso;

3. Copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERYJ;

4. Relacdo de todos os prestadores dos servigos terceirizados, com respectivos n° do CNPJ, indicando as atividades
prestadas no estabelecimento;



5. Copia da certiddao ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de enfermagem -
COREN-RJ;

6. Declaragdo do responsavel técnico indicando nome e ntimero do registro no CREMERIJ do seu substituto eventual,
datada e assinada por ambos;

7. Copia do certificado de propriedade de cada veiculo, em modelo basico ou avancado, o que houver para transporte
de pacientes de propriedade da unidade hospitalar.

B.6 - Hemocentro, nucleo de hemoterapia, unidade de coleta e transfusao

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isencdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERUJ;

3.1. No caso de servigo intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar copia da certiddo ou certificado de
regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ do diretor do hospital, juntamente
com a declaracdo de designagdo e titulo de especialista em hematologia ou hemoterapia, ou documento
comprobatorio de capacitagdo em hemoterapia emitido pelo orgao responsavel pela politica de sangue local, do
médico responsavel pelo servigo;

4. Declaragdo do responsavel técnico indicando nome e nimero do registro no CREMERIJ do seu substituto eventual
e respectivo documento comprobatdrio de capacitacdo em hemoterapia, datada e assinada por ambos.

B.7 - Unidade de coleta movel

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;
2. Copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ;

2.1. No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar copia da certiddo ou certificado de
regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ do diretor do hospital, juntamente
com a declaracdo de designagdo e titulo de especialista em hematologia ou hemoterapia, ou documento
comprobatorio de capacitagdo em hemoterapia emitido pelo 6rgdo responsavel pela politica de sangue local, do
médico responsavel pelo servigo;

3. Declaracdo do responsavel técnico indicando nome ¢ nimero do registro no CREMERIJ do seu substituto eventual
e respectivo documento comprobatoério de capacitagdo em hemoterapia, datada e assinada por ambos.

B.8 - Unidade de coleta fixo

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERUJ;

3.1. No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar copia da certiddo ou certificado de
regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ do diretor do hospital, juntamente
com a declaracdo de designagdo e titulo de especialista em hematologia ou hemoterapia, ou documento
comprobatorio de capacitagdo em hemoterapia emitido pelo 6rgdo responsavel pela politica de sangue local, do
médico responsavel pelo servigo;

4. Declaragao do responsavel técnico indicando nome e nimero do registro no CREMERJ do seu substituto eventual
e respectivo documento comprobatdrio de capacitagdo em hemoterapia, datada e assinada por ambos.

B.9 - Agéncia transfusional

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;



2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERUJ;

3.1. No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar copia da certiddo ou certificado de
regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ do diretor do hospital, juntamente
com a declaragdo de designagdo e titulo de especialista em hematologia ou hemoterapia, ou documento
comprobatorio de capacitagdo em hemoterapia emitido pelo 6rgdo responsavel pela politica de sangue local, do
médico responsavel pelo servigo;

4. Declaragdo do responsavel técnico indicando nome e niimero do registro no CREMERJ do seu substituto eventual
e respectivo documento comprobatorio de capacitagdo em hemoterapia, datada e assinada por ambos.

B.10 - Bancos de células, tecidos e Orgaos, centros de tecnologia celular, laboratorio de células progenitoras
hematopoiéticas e congéneres
1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatoério de
isencdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional correspondente;

3.1. No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar copia da certiddo ou certificado de
regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ do diretor do hospital;

3.1.1. Apresentar a declaracdo de designagdo do responsavel técnico pelo servigo;
3.1.2. Apresentar documento comprobatorio de capacitagdo especifica do médico responsavel pelo servigo;

4. Declarag@o do responsavel técnico indicando nome e numero do registro no conselho regional correspondente do
seu substituto eventual, datada e assinada por ambos;

4.1. Apresentar documento comprobatdrio de capacitacio especifica do substituto eventual.

B.11 - Servicos de radiodiagnoésticos e/ou diagnostico por imagem, intra-hospitalar

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isengdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERUJ;

3.1. No caso de servigo intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar copia da certiddo ou certificado de
regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ do diretor do hospital, juntamente
com a declarag@o de designa¢do e documento comprobatdrio de capacitagdo especifica do médico responsavel pelo
Servigo;

4. Declaragdo do responsavel técnico indicando nome e nimero do registro no CREMERIJ do seu substituto eventual
e respectivo documento comprobatorio de capacitacdo especifica, datada e assinada por ambos;

5. Copia do laudo de protecao radiologica vigente, emitido pelo LCR/UERIJ para os aparelhos.

B.12 - Servicos de radioterapia e medicina nuclear

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatério de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia da certidao ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ;



3.1. No caso de servigo intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar copia da certiddo ou certificado de
regularidade técnica expedida pelo conselho regional de medicina - CREMERJ do diretor do hospital juntamente
com a declarag@o de designa¢do e documento comprobatdrio de capacitacdo especifica do médico responsavel pelo
servico;

4. Declaragéo do responsavel técnico indicando nome e niimero do registro no CREMERJ do seu substituto eventual
e respectivo documento comprobatorio de capacitagdo especifica, datada e assinada por ambos.

B.13 - Estabelecimento assistencial de satide odontolégico hospitalar

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatério de
isencdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

B.14 - Farmaicias com ou sem manipulaciio, incluindo servico de nutri¢do parenteral, privativas de unidades
hospitalares ou congéneres

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatério de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia do certificado de regularidade técnica expedido pelo conselho regional de farmacia - CRF/RJ.

B.15 - Industrias de 6tica, material e equipamentos 6ticos, de aparelhos e produtos usados em medicina, ortopedia,
odontologia, enfermagem, educacio fisica, embelezamento ou correcio estética (Produtos correlatos)

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE), ou documento comprobatdrio de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, ¢ comprovante ou declaragdo de porte da empresa/estabelecimento;

3. Copia de documento comprobatdrio de responsabilidade técnica expedida pelo conselho profissional
correspondente;

4. Copia atual da declarag@o de porte da empresa;
5. Cépia da AFE ( Autorizagdo de funcionamento de empresas ) atual;

6. Copia autenticada da procuragdo do representante legal, se houver.

B.16 - Empresas e unidades de esterelizacido, reesterilizacio e reprocessamento por oxido de etileno e outros
processos regulamentados

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3.Copia de documento comprobatorio de responsabilidade técnica expedida pelo conselho profissional
correspondente;

4. Copia atual da declaragdo de porte da empresa;

5. Copia autenticada da procuragdo do representante legal, se houver.



B.17 - Industrias de produtos farmacéuticos, de insumos farmacéuticos, de produtos saneantes, de cosméticos,
perfumes e produtos de higiene
1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE), ou documento comprobatdrio de
isengdo legal quanto ao referido pagamento, ¢ comprovante ou declaragdo de porte da empresa/estabelecimento;

3. Copia de documento comprobatério de responsabilidade técnica expedida pelo conselho profissional
correspondente;

4. Copia atual da declaragdo de porte da empresa;
5. Copia da AFE ( Autorizagdo de funcionamento de empresas ) atual;

6. Copia autenticada da procuragdo do representante legal, se houver.

B.18 - Industria de insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial e produtos farmacéuticos contendo substincias
sujeitas a controle especial

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatério de
isencdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3.Copia de documento comprobatorio de responsabilidade técnica expedida pelo conselho profissional
correspondente;

4. Copia autenticada da procuragdo do representante legal, se houver.

C - ALTERACOES

C.1 - Razao social

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (GRE) ou documento comprobatério de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constituicdo da empresa, registrado na Junta
Comercial,

4. Copia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ;

5. Copia da autorizagdo de funcionamento de empresa ( AFE ) e/ou autorizagdo especial ( AE ) contemplando a nova
razao social, quando exigido para empresas/estabelecimentos;

6. Procuragdo do representante legal, se houver.

C.2 - Endereco

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, e comprovante ou declara¢do de porte da empresa/estabelecimento, se
for o caso;

3. Copia de documento comprobatério de responsabilidade técnica expedida pelo conselho profissional
correspondente;



4. Copia da publicacdo do visto do projeto basico de arquitetura ou do requerimento de visto em projeto basico de
arquitetura protocolado, exceto para itens A.4, A.7 e estabelecimentos intra-hospitalares;

5. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constituicdo da empresa, registrado na Junta
Comercial;

6. Copia do alvara de localizagao;
7. Cépia do documento de inscri¢do no cadastro nacional de pessoa juridica - CNPJ;
8. Procuracgéo do representante legal, se houver;

9. Relagdo de todos os prestadores de servicos com n° do CNPJ indicando as atividades desenvolvidas no
estabelecimento somente para o item A.5;

10. Copia do memorial descritivo de protegdo radioldgica, somente para o item A.11.

C.3 - Inclusao de atividade(s)

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatdrio de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Declaragdo assinada e datada pelo representante legal citando as atividades a serem incluidas na licenga de
funcionamento da empresa/estabelecimento;

4. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constituicdo da empresa, registrado na Junta
Comercial, constando as atividades pleiteadas;

5. Copia da publicagdo do visto do projeto basico de arquitetura com a atividade a ser incluida ou do requerimento de
visto em projeto basico de arquitetura protocolado, quando necessario;

6. Copia de documento comprobatorio de responsabilidade técnica expedida pelo conselho profissional
correspondente para a nova atividade, se for o caso;

7. Procuragdo do representante legal, se houver.

C.4 - Exclusao de atividade(s)

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Declaragdo assinada e datada pelo representante legal citando as atividades a serem excluidas da licenga de
funcionamento da empresa/estabelecimento;

3. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constitui¢do da empresa, registrado na Junta
Comercial, excluindo a referida atividade, se for o caso;

4. Procuragdo do representante legal, se houver.

C.5 - Representante legal

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia atualizada do contrato social ou outro documento legal de constitui¢do da empresa, registrado na Junta
Comercial;

4. Procuragao do representante legal, se for o caso.



C.6 - Assuncio de responsabilidade técnica

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatério de
isengdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia de documento comprobatério de responsabilidade técnica expedida pelo conselho profissional
correspondente;

3.1. No caso de servico intra-hospitalar cuja responsabilidade seja exercida por médico e que utilize o CNPJ no
hospital, apresentar copia da certiddo ou certificado de regularidade técnica expedida pelo conselho regional de
medicina - CREMERJ do diretor do hospital, juntamente com a declaragdo de designagdo e¢ documento
comprobatorio de capacitagao especifica do responsavel pelo servico;

4. Declaragdo do responsavel técnico indicando nome e niimero do registro no conselho profissional correspondente
do seu substituto eventual, datada e assinada por ambos, para os itens: A.1, A.2, A.3, A4, A5 A.6,A7, A8 A9,
A.10,A.11,A.12 e A.13;

5. Copia do certificado de especializag@o ou titulo de especialista do responsavel técnico, para os itens A.3, A.4, A.6,
A7,A8,A9¢A.13.

C.7 - Baixa de responsabilidade técnica

1. Requerimento por meio do sistema protocolo online;

2. Copia de documento comprovando a baixa de responsabilidade junto ao respectivo conselho profissional.

D - REGISTRO DE LIVRO

D.1 - No ato da abertura

1. Requerimento padrdo, conforme anexo III, em duas vias, assinado pelo responsavel técnico;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (GRE) ou documento comprobatério de
isen¢do legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Apresentacdo do livro a ser registrado, ¢ do livro anterior a ser encerrado quando ndo se tratar do primeiro livro,
conforme a especialidade a que se propde, com a numeragdo impressa nas paginas em ordem sequencial, contendo
termo de abertura, termo de encerramento e conteudo seguindo as instrugdes estabelecidas na norma especifica
respectiva,

4. Cépia de documento comprobatério de responsabilidade técnica expedida pelo conselho profissional
correspondente.

D.2 - No ato do encerramento

1. Apresentagdo do livro a ser encerrado, conforme a especialidade a que se propde, com a numeragdo impressa nas
paginas em ordem sequencial, contendo o termo de abertura visado pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria estadual e
termo de encerramento devidamente preenchido;

2. Coépia do documento comprobatério de responsabilidade técnica expedida pelo conselho profissional
correspondente;

3. Copia autenticada da procuragdo do representante legal, se for o caso.



E - REGISTRO DE CERTIFICADO/DIPLOMA

1. Requerimento padrao, conforme anexo III, em duas vias, assinado pelo requerente;
2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais ( GRE );

3. Original do certificado/diploma para registro.

F - PEDIDO DE CERTIDAO/DECLARACAO

1. Requerimento padrdo, conforme anexo III, em duas vias, assinado pelo responsavel técnico/representante legal;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatério de
isencdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Justificativa do pedido, datada e assinada pelo responsavel técnico ou representante legal.

G - VISTO EM PROJETO BASICO DE ARQUITETURA

1. Requerimento padrio, conforme anexo III, em duas vias, assinado pelo responsavel técnico/representante legal;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (GRE) ou documento comprobatorio de
isencdo legal quanto ao referido pagamento, quando for o caso;

3. Copia do alvara de localizagao emitido pelo 6rgdo competente com a atividade pretendida, quando couber;
4. Projeto basico de arquitetura e documentos de acordo com o anexo II;

5. Procurag@o do representante legal, se for o caso.

H - BAIXA DE ESTABELECIMENTO/CANCELAMENTO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO

1. Requerimento padrio, conforme anexo III, em duas vias, assinado pelo responsavel técnico/representante legal;

2. Copia de documento comprovando baixa do estabelecimento na Junta Comercial, ou copia atualizada do contrato
social ou outro documento legal de constituicdo da empresa registrado na Junta Comercial comprovando a exclusao
das atividades de interesse a saude, quando for o caso;

3. Copia do documento comprovando a baixa do registro do estabelecimento junto ao respectivo conselho
profissional, quando for o caso;

4. Procuragdo do representante legal, se for o caso.

I - INSPECAO PARA VERIFICACAO DO ESTOQUE DE MEDICAMENTOS/SUBSTANCIAS SUJEITOS A
REGIME ESPECIAL DE CONTROLE DESTINADO A DESCARTE

1. Requerimento padrdo, conforme anexo III, em duas vias, assinado pelo responsavel técnico;

2. Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais ( GRE );

3. Relacdo dos medicamentos/substincias destinados ao descarte, assinada pelo responsavel técnico, conforme o tipo
do produto que sera verificado;

3.1. Produto acabado: nome completo, lote, apresentacdo ( do registro e conforme langamento no livro de controlados ),
quantidade ( caixa );

3.2. Substancia ( matéria prima ), sobras/residuos do CQ/producao: nome;

3.3. Granel: nome completo, lote, peso médio do lote, quantidade de unidade e tara.



ANEXO II

INSTRUCOES PARA APRESENTACAO DE PROJETO BASICO DE ARQUITETURA

Para efeito desta resoluciao adotam-se as seguintes defini¢oes:

PROJETO BASICO DE ARQUITETURA ( PBA ): conjunto de informagdes técnicas, composto pela
representagdo grafica e memorial descritivo, necessarias e suficientes para caracterizar os servicos e obras,
elaborado com base em estudo preliminar e programa de necessidades. Tais documentos apresentam o
detalhamento necessario para a defini¢do e a quantificacdo dos materiais, equipamentos e servi¢os relativos ao
empreendimento;

VISTO EM PROJETO BASICO DE ARQUITETURA: compreende a publicagio de ato formal em diario
oficial ¢ projeto basico de arquitetura com carimbo de visto assinado, carimbado e datado por técnico(s)
habilitado(s) do 6rgdo de vigilancia sanitaria estadual.

PROFISSIONAL HABILITADO: aquele que tem competéncia legal para o exercicio da profissdo de arquiteto
ou engenheiro nas atividades referentes a projeto, acompanhamento, operagdo e manutengdo, inspecdo e
supervisdo de instalagdes, sendo a declaracdo de instalagdes prediais de inteira responsabilidade do profissional
em conformidade com a regulamentacdo profissional vigente no pais.

1 - MODALIDADES DE CONCESSAO DE VISTO EM PROJETO BASICO DE ARQUITETURA

A - Visto em projeto basico de arquitetura para constru¢do de novo estabelecimento ou para obras de adequacdo de
edificagOes anteriormente nao destinadas a estabelecimentos de satde ou de interesse a saude;

B - Visto em projeto basico de arquitetura para obra de reforma de projeto visado sem acréscimo de area construida ou
com acréscimo de area em edificacdo existente ou em uma nova edificagdo, que deve ser interligada
funcionalmente a um estabelecimento ja existente, situado no mesmo terreno ou no terreno vizinho legalmente
remembrado ao terreno do enderego inicial;

C - Visto em projeto basico de arquitetura em casos de fusdo, cisdo, incorporacgao ¢ outros que determinem alteragdo do
CNPIJ ou da razdo social, quando ndo houver alteragdo do projeto visado;

Nota 1: As modalidades de concessdo de visto em PBA previstas neste anexo ndo contemplam partes de
estabelecimento de qualquer natureza, cujo projeto global ndo tenha sido anteriormente visado pelo orgio
de vigilancia sanitaria estadual.

As unidades funcionais de atendimento a pacientes, de apoio ao diagndstico e terapia e as de apoio técnico
logistico dos estabelecimentos hospitalares ndo serdo objeto de visto em planta isoladamente, exceto as
citadas nos itens 3.1.2 a 3.1.6 desta resolugao.

2 - DOCUMENTOS NECESSARIOS

2.1 - Para a concessao de visto em projeto basico de arquitetura para os casos enquadrados na modalidade A

a) Projeto basico de arquitetura apresentado conforme item 4;

b) Memorial descritivo da(s) atividade(s) a ser(em) desenvolvida(s) pelo estabelecimento, assinado e carimbado pelo
responsavel técnico do estabelecimento e pelo autor do projeto;

¢) Declaragdo de residuos solidos, de acordo com a resolugdo RDC/ANVISA n° 306/2004 ou outra que vier a
substitui-la, com os tipos de residuos, formas de acondionamento, transporte e descarte, desde a fonte geradora até
o encaminhamento para o descarte final, datada, assinada e carimbada pelo responsavel técnico pelo
estabelecimento, conforme modelo do item 6.10;



d) Copia da anotacdo de responsabilidade técnica ( ART ) ou do registro de responsabilidade técnica ( RRT )
regularizadas pelo conselho profissional correspondente ( CREA ou CAU ) do(s) profissional(is) que assina(m) o
projeto basico de arquitetura;

e) Declaracdes datadas, assinadas e carimbadas pelo(s) responsavel(is) técnico(s) habilitado(s) pelo CREA ou CAU
dos projetos das instalagdes prediais, conforme modelos do item 6, informando como serdo realizados: o
abastecimento de agua e tipo(s) de tratamento(s), a forma de coleta e destinagdo do esgoto, a forma de
abastecimento de energia elétrica, os sistemas de refrigerag@o e/ou exaustio a serem adotados, e conforme o caso,
os sistemas de gases medicinais, de GLP/gés natural, de geracdo a vapor e de detecgdo, protecdo e combate a
incéncio.

2.2 - Para a concessao de visto em projeto basico de arquitetura para os casos enquadrados na modalidade B

a) Projeto basico de arquitetura apresentado conforme item 4;
b) Copia do projeto basico de arquitetura anteriormente visado pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria estadual;

¢) Memorial descritivo da(s) atividade(s) a ser(em) alterada(s) ou incluidas em fun¢do da reforma do estabelecimento
assinado e carimbado pelo responsavel técnico do estabelecimento e pelo autor do projeto;

d) Copia da anotacdo de responsabilidade técnica ( ART ) ou do registro de responsabilidade técnica ( RRT )
regularizadas pelo conselho profissional correspondente ( CREA ou CAU ) do(s) profissional(is) que assina(m) o
projeto basico de arquitetura da area a ser reformada;

e) Declaracdes datadas, assinadas e carimbadas pelo(s) responsavel(is) técnico(s) habilitado(s) pelo CREA ou CAU
dos projetos das instalagdes prediais, conforme modelos do item 6, informando como serdo realizados: o
abastecimento de agua e tipo(s) de tratamento(s), a forma de coleta e destinacio do esgoto, a forma de
abastecimento de energia elétrica, os sistemas de refrigeracdo e/ou exaustdo a serem adotados, e conforme o caso,
os sistemas de gases medicinais, de GLP/gés natural, de geracdo a vapor e de detecgdo, protecdo e combate a
incéncio.

2.3 - Para a concessao de visto em projeto basico de arquitetura para os casos enquadrados na modalidade C

a) Copia do projeto basico de arquitetura anteriormente visado pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria estadual;
b) Projeto basico de arquitetura com atualiza¢io dos dados de identificagdo do estabelecimento;

¢) Declaracdo assinada e carimbada pelo responsavel técnico do estabelecimento informando que o projeto basico de
arquitetura atual e as atividades desenvolvidas ndo foram alterados em relagdo ao projeto basico de arquitetura
anteriormente visado pelo 6rgao de vigilancia sanitaria estadual.

Nota 1: A critério do 6rgio de vigilancia sanitaria estadual pode ser solicitada a copia da anotagdo de
responsabilidade técnica ( ART ) ou do registro de responsabilidade técnica ( RRT ) regularizadas pelo
conselho profissional correspondente ( CREA ou CAU ) do(s) profissional(is) responsavel(eis) pelos |
projetos das instalagdes prediais. ;

Nota 2: Quando necessario, ¢ face a complexidade do estabelecimento a ser licenciado, poderdo ser
solicitados: os projetos complementares de estruturas e instalagdes ordinarias e especiais, declaragdes,
laudos, atestados emitidos por outros 6rgdos ou qualquer outra documentagdo para o perfeito entendimento
do projeto proposto.




3 - ORIENTACOES SOBRE O MEMORIAL DESCRITIVO
3.1 - Estabelecimento de saude
3.1.1. Hospitais e clinicas com internacio

Memorial descritivo: assinado, datado e carimbado pelo responsavel técnico do estabelecimento e pelo autor do
projeto contendo as atribuigdes, atividades e subatividades descritas na resolugdo RDC/ANVISA n° 50/2002 ¢
demais legislagdes especificas sobre a matéria ou outra(s) que vier(em) a substitui-la(s). Detalhar a proposta
assistencial, os fluxos de trabalho/materiais/pacientes/profissionais/residuos e outros, para todo o
estabelecimento; o quadro de niimero de leitos, discriminando: leitos de internagao, leitos de observacao e leitos
de tratamento intensivo. todos por especialidade e faixa etaria, especialidades clinicas ambulatoriais, descricao
dos servigos de apoio ao diagndstico e terapia, de apoio técnico e logistico, ¢ se for o caso, indicar os servigos que
serdo terceirizados e os procedimentos adotados na sede do estabelecimento, e outras informagdes que permitam
a perfeita compreensdo dos servigos a serem prestados.

3.1.2. Hemocentro, nucleo de hemoterapia, unidade de coleta e transfusio, agéncia transfusional

Memorial descritivo: assinado, datado e carimbado pelo responsavel técnico do estabelecimento e pelo autor do
projeto contendo as atribuicdes, atividades e subatividades descritas na resolugdo RDC/ANVISA n° 50/2002 e
demais legislacdes especificas sobre a matéria ou outra(s) que vier(em) a substitui-la(s). Deve conter relagdo das
atividades que irdo ser desenvolvidas pelo estabelecimento com a proposta assistencial, os fluxos de
trabalho/materiais/pacientes/profissionais/residuos e outros, para todo o estabelecimento, os servigos de apoio
técnico e logistico, e outras informagdes que permitam a perfeita compreensao dos servigos a serem prestados.

3.1.3. Bancos de células, tecidos e orgdos, centros de tecnologia celular, laboratério de células progenitoras
hematopoiéticas e congéneres

Memorial descritivo: assinado, datado e¢ carimbado pelo responsavel técnico do estabelecimento e pelo autor do
projeto deve conter a relagdo das atividades que irdo ser desenvolvidas pelo estabelecimento, os fluxos de
trabalho/materiais/pacientes/profissionais/residuos e outros, para todo o estabelecimento, o processo de lavagem e
esterilizagdo de materiais quando for o caso, e outras informag¢des que permitam a perfeita compreensdo dos
servicos a serem prestados, atendendo a legislagao especifica e resolugio RDC/ANVISA n°® 50/2002 ou outra que
vier a substitui-la.

3.1.4. Radiodiagnéstico intra-hospitalar, radioterapia e medicina nuclear

Memorial descritivo: assinado, datado e¢ carimbado pelo responsavel técnico do estabelecimento ¢ pelo autor do
projeto contendo as atribui¢des, atividades e subatividades descritas na resolugdo RDC/ANVISA n°® 50/2002 e
demais legislagdes especificas sobre a matéria ou outra(s) que vier(em) a substitui-la(s). Deve conter relagdo das
atividades que irdo ser desenvolvidas pelo estabelecimento com a proposta assistencial, os fluxos de
trabalho/materiais/pacientes/profissionais/residuos e outros, para todo o estabelecimento, quando for o caso, os
servicos de apoio técnico e logistico, e outras informagdes que permitam a perfeita compreensdo dos servigos a
serem prestados.

3.1.5. Laboratorios de analises clinicas e anatomia patologica e posto de coleta de laboratdrio de analises clinicas
intra-hospitalar

Memorial descritivo: assinado, datado e carimbado pelo responsavel técnico do estabelecimento e pelo autor do
projeto contendo as atribuigdes, atividades e subatividades descritas na resolugdo RDC/ANVISA n°® 50/2002 e
demais legislacdes especificas sobre a matéria ou outra(s) que vier(em) a substitui-la(s). Informar de forma clara
os fluxos de trabalho/materiais/pacientes/profissionais/profissionais/residuos e outros, para todo o
estabelecimento, datado, assinado e carimbado pelo responsavel técnico do estabelecimento. Informar os tipos de
exames, se for o caso, realizados e relacdo de equipamentos por tipo de exame e descrever os fluxos e o processo
de lavagem e esterilizagcdo de materiais, e outras informacdes que permitam a perfeita compreensdo dos servigos a
serem prestados.



3.1.6. Farmacias com ou sem manipulacio, incluindo servico de nutricio parenteral, privativas de unidades
hospitalares ou congéneres

Memorial descritivo: assinado, datado e¢ carimbado pelo responsavel técnico do estabelecimento e pelo autor do
projeto contendo as atribuicdes, atividades e subatividades descritas na resolugdo RDC/ANVISA n°® 50/2002 e
demais legislagdes especificas sobre a matéria ou outra(s) que vier(em) a substitui-la(s). Detalhar os tipos de
produtos estocados, inclusive os que exijam guarda especial e fracionamento, bem como, area para prestagdo de
servigo farmacéutico. Se houver manipulacdo, detalhar a relagdo de produtos a serem manipulados com a
respectiva forma farmacéutica e classe terapéutica, indicando se serdo manipulados medicamentos sujeitos a
controle especial; as condi¢cdes de armazenamento; os tipos de ensaios e equipamentos do controle de qualidade;
quando for o caso, a indicacao dos fluxos de materiais/produtos/pessoal/residuos, o(s) tipo(s) de agua e forma de
obtengdo, de modo a permitir o perfeito entendimento do projeto proposto, atendendo as legislagdes especificas.

3.1.7. Clinica de terapia renal substitutiva

Memorial descritivo: assinado, datado ¢ carimbado pelo responséavel técnico do estabelecimento ¢ pelo autor do
projeto contendo as atribui¢des, atividades e subatividades descritas na resolugdo RDC/ANVISA n°® 50/2002 e
demais legislagdes especificas sobre a matéria ou outra(s) que vier(em) a substitui-la(s). Deve conter relagdo das
atividades que irdo ser desenvolvidas pelo estabelecimento com a proposta assistencial, os fluxos de
trabalho/materiais/pacientes/profissionais/residuos e outros, para todo o estabelecimento, os servigos de apoio
técnico e logistico, e outras informagdes que permitam a perfeita compreensao dos servigos a serem prestados.

3.2 - Estabelecimento de interesse a saude

3.2.1. Empresas de esterelizacdo, reesterilizacio e reprocessamento por 6xido de etileno e outros processos
regulamentados

Memorial descritivo: assinado, datado e carimbado pelo responsavel técnico do estabelecimento e pelo autor do
projeto, contendo a relagdo dos artigos a serem processados. Informar de forma clara os fluxos de
trabalho/materiais/profissionais/residuos no estabelecimento processador, de modo a permitir o perfeito
entendimento do projeto proposto, atendendo as legislagdes especificas.

3.2.2. Industrias

Memorial descritivo: assinado, datado e carimbado pelo responsavel técnico do estabelecimento e pelo autor do
projeto, contendo as linhas de producdo, conforme o tipo de industria detalhado abaixo, condi¢des de
armazenamento de matérias-primas e produtos, a descri¢cdo dos processos de fabricagado, a indicacdo dos fluxos de
materiais/pessoal/insumos/residuos/produtos, e outros, o(s) tipo(s) de agua(s) e forma(s) de obtengdo, de modo a
permitir o perfeito entendimento do projeto proposto, atendendo as legislagdes especificas.

- Industria farmacéutica: forma farmacéutica e classe terapéutica;

- Industria de saneantes: forma de apresentacdo e grupo de risco;

- Industria de cosméticos, produtos de higiene e perfumes: forma de apresentagéo e grupo de risco;
- Industria de insumo farmacé€utico: forma de apresentagdo e classe terapéutica;

- Industria de correlatos: tipo de produto/artigos ( médicos/hospitalares, odontoldgicos, 6Oticos, ortopédicos );
aparelhos/equipamentos ( raio X e outros ); Kit's reagentes para uso em diagnostico; classe de risco; servigos
de esterilizagdo;



4 - ORIENTACAO SOBRE O PROJETO BASICO DE ARQUITETURA

4.1 - Apresentacio

a) 01 (um ) jogo completo do projeto basico de arquitetura constando de: planta de situag@o, planta baixa, no minimo
02 ( dois ) cortes ( longitudinal e transversal ), dobradas no formato A4, assinadas e carimbadas pelo(s)
responsavel(is) técnico(s) habilitado(s) pelo CREA ou CAU, pelo proprietirio do estabelecimento e pelo
responsavel técnico da construgio;

b) As pranchas deverdo ser numeradas sequencialmente, com indicag@o do total de pranchas;
¢) O carimbo de todas as pranchas que compdem o projeto basico de arquitetura deve seguir o modelo do item 6;

d) Os projetos deverdo obedecer a NBR - 6492 da associacdo brasileira de normas técnicas - ABNT, ou outra que vier
a substitui-la;

e) Plantas de demoli¢@o/construcdo ndo deverdo ser apresentadas;

4.2 - Representacio grafica

4.2.1 - Planta de situacio ( Escala 1:200 ou 1:500 ), contendo
a) Localizacdo do terreno em relacdo ao seu entorno urbano;

b) Localizacdo da edificagdo ( se ocupar parte do imdvel, indicar claramente a localizagdo do estabelecimento a
legalizar dentro do imodvel ) e identificar os servigos e/ou edificagdes confrontantes;

¢) Localizagdo da(s) sala(s) ou loja(s) em relacdo as circulagdes horizontais e verticais ( caixa de escada e
elevador ) do andar respectivo;

d) Acesso de pedestres, veiculos, estacionamento com marcagdo de vagas incluindo aquelas destinadas as
ambuléncias para estabelecimento assisténcias de saude, se for o caso;

e) Cotas parciais e gerais da edificagdo e do terreno, cotas de afastamentos e recuos bem como indicagdo de vias
de acesso, estacionamentos, area total do terreno, area total construida e area total de cada pavimento;

f) Indicar: centrais de gases medicinais; centrais de maquinas, de tratamento de agua, de tratamento de esgoto e
abrigo de residuos so6lidos;

4.2.2 - Plantas baixas ( Escala 1:200 ou 1:500 ), contendo
a) Orientacdo conforme planta de situacao;
b) Nomenclatura de todos os ambientes, com indicacao respectivo uso, conforme legislagao especifica;

¢) Cotas de todos os compartimentos, dos elementos de circulacdo horizontal e vertical ( elevadores, rampas ¢
escadas com indicag@o de sentidos de subida e descida ) e cotas gerais com linhas de cotas e espessuras de
paredes de cortes;

d) Indicagdo das areas ( m? ) e espessura das paredes de todos os compartimentos;
e) Indicagdo dos niveis;
f) Dimensao de todas as esquadrias, indicando em todas as pranchas necessérias;

g) Indicacdo dos vados de iluminacdo e ventilagdo, com sentidos de abertura e dimensdes. Indicagdo das
projecdes de grelhas de exaustdo e refrigeracdo, assim como especificacdes dos equipamentos, filtros
utilizados, diferenciais de pressao ( classificacdo de areas );

h) Indicagdo dos materiais de revestimento de pisos, paredes, tetos e bancadas de todos os compartimentos ¢
elementos de circulacdo vertical e horizontal, ¢ quando for o caso a protegdo radioldgica;



i) Indicagdo de estacionamento com marcagdo de vagas para ambulancias para estabelecimentos de saude com
embarque e desembarque de pacientes;

j) Indica¢@o de saidas de gases medicinais nos compartimentos, quando couber;
k) Indicagdo de pontos de instalacdes ligadas a rede elétrica de emergéncia nos compartimentos;
1) Lay-out completo de todos os compartimentos com identificagdo dos equipamentos em escala;

m) A localizagdo de: lougas sanitdrias ¢ bancadas; equipamentos médico-hospitalares ndo portateis e da infra-
estrutura; equipamentos de geracdo de dgua quente e vapor; equipamentos de fornecimento de energia elétrica
regular e alternativa; equipamentos de fornecimento ou geracdo de gases medicinais; equipamentos de
climatizagdo; posicdo dos leitos ( quando houver ); locais de armazenamento ¢ de tratamento de residuos de
servigos de saude, quando houver;

n) Indicagdo de fluxos no projeto;

0) Indica¢des de cortes e detalhes;

4.2.3 - Cortes longitudinal e transversal contendo
a) A mesma escala das plantas;
b) Cotas de alturas de piso acabado a teto, indicag@o de rebaixos e indicagdo de nivel dos pavimentos e escadas;
¢) Cotas de alturas de degraus de escadas, indica¢des de inclinacao de rampas, etc;
d) Indicar saidas de exaustdo e/ou refrigeracéo;

e) Outras indicagdes que forem necessarias;

4.2.4 - Fachada(s)

a) Devem ser apresentadas na mesma escala das plantas baixas.

4.2.5 - Planta de cobertura - Escala 1:100 ou 1:50)

a) Devem ser orientadas conforme planta de situagao.

. NOTA 1: O érgdo de vigilancia sanitaria estadual, quando necessario, podera exigir escala especifica para :
apresentagdo de projetos face a complexidade e dimensdes do estabelecimento a ser analisado. 5




5 - CONSIDERACOES FINAIS

5.1 - Serdo emitidos somente 02 (dois) pareceres técnicos referentes ao projeto basico de arquitetura ( PBA ),
relacionando as exigéncias para adequagdo do projeto inicial, permitindo 01 (uma) reapresentacio do PBA para
cada parecer técnico emitido.

5.2 - O parecer técnico referente ao PBA, contendo a descri¢do das exigéncias a serem cumpridas somente sera entregue
a pessoa legalmente autorizada pelo requerente.

5.3 - Apds a publicagdo do ato formal de concessdo do visto em planta, o representante legal ou pessoa legalmente
autorizada, sera convocada para apresentar 01 (uma) via de idéntico teor da versdo final do projeto para aposicao
do carimbo de visto.

5.4 - O visto do PBA concedido pelo 6rgio de vigilancia sanitaria estadual sera valido enquanto estiverem em vigor as
normas legais que fundamentaram sua analise.

5.5 - A aprovacido do projeto ndo eximira seus autores das responsabilidades estabelecidas pelas normas, regulamentos ¢
legislacdes pertinentes as atividades profissionais, estando também sob sua inteira responsabilidade o
conhecimento ¢ a aplicacdo da legislagdo sanitaria vigente relativa a exploracdo da atividade objeto de visto em
planta, responsabilizando-se pela veracidade das informagdes apresentadas.

5.6 - O proprietario do estabelecimento ou seu representante legal devera providenciar os demais vistos, aprovagdes,
autorizagdes e licengas estabelecidas pelos 6rgidos competentes.

5.7 - Quando do término da execucdo da obra do estabelecimento o proprietario ou seu representante legal fica obrigado
a protocolar 02 (duas) vias do termo de responsabilidade original junto ao 6rgdo de vigilancia sanitria estadual,
conforme modelo do item 8.1.

5.8 - O proprietario deverd manter o PBA visado e copia da respectiva publicagdo de concessdo do visto em PBA
disponiveis no estabelecimento, para consulta por ocasido das inspe¢des sanitarias.



6 - MODELOS

6.1. Termo de responsabilidade

TERMO DE RESPONSABILIDADE

Eu, (nome),
(profissao), identidade (nimero e 6rgdo emissor), proprietario da empresa
(razdo social), localizada na
(endereco completo)
PROCESSO INICIAL N° , especialidade

atesto para os devidos fins, que a edificagdo ocupada pela referida empresa estd executada conforme projeto
visado pelo ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA da Secretaria de Estado de Satide no processo

o

n

(Assinatura do proprietario)

Rio de Janeiro, de de 20

6.2. Declaracio sobre abastecimento de dgua

DECLARACAO - ABASTECIMENTO DE AGUA

AO
ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL/SES RJ

Declaro, para fins de obtengdo de VISTO EM PROJETO BASICO DE ARQUITETURA, que a instalagdo do
sistema de (ABASTECIMENTO/TRATAMENTO DE AGUA) destinado a (ESPECIFICAR AS UTILIZACOES
DA AGUA) da empresa (NOME/RAZAO SOCIAL) situada a (ENDERECO COMPLETO) seguird as
recomendagoes e preceitos da ABNT (EXPLICITAR NORMAS) e/ou (EXPLICITAR OUTRAS NORMAS OU
DISPOSITIVOS LEGAIS E ESCLARECER PROCESSOS UTILIZADOS) e garante as vazdes de dgua e

purezas compativeis com as necessidades operacionais.

Rio de Janeiro, de de 20

Assinatura do profissional responséavel pelo projeto do sistema e respectivo n° de registro no CREA ou CAU



6.3. Declaracio sobre coleta e destino de esgoto

DECLARACAO - COLETA E DESTINO DO ESGOTO

AO
ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL/SES RJ

Declaro, para fins de obtengdo de VISTO EM PROJETO BASICO DE ARQUITETURA, que a empresa
(NOME/RAZAO SOCIAL) situada & (ENDERECO COMPLETO) seguird as recomendacdes e preceitos da
ABNT (EXPLICITAR) e/ou (EXPLICITAR OUTRAS NORMAS OU DISPOSITIVOS LEGAIS) garantindo que

o0 esgoto desta empresa ndo causara danos ambientais.

O local (E / NAO E) dotado de rede coletora de esgotos com destino final na estagdo de tratamento (CITAR
NOME DA ESTACAO DE TRATAMENTO, SE FOR O CASO).

Rio de Janeiro, de de 20

Assinatura do profissional responsével pelo projeto do sistema e respectivo n° de registro no CREA ou CAU

6.4. Declaracio sobre abastecimento de energia elétrica

DECLARACAO - ABASTECIMENTO DE ENERGIA ELETRICA

AO
ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL/SES RJ

Declaro, para fins de obtengio de VISTO EM PROJETO BASICO DE ARQUITETURA, que a instalagdo do
sistema de alimentacdo de energia elétrica (E SISTEMAS DE EMERGENCIA) destinado ao atendimento das
areas (ESPECIFICAR AS AREAS, SUAS RESPECTIVAS CARGAS E CLASSES DE ACIONAMENTO) da
empresa (NOME/RAZAO SOCIAL) situada 8 (ENDERECO COMPLETO) seguira as recomendagdes e preceitos
da ABNT (EXPLICITAR) e/ou (EXPLICITAR OUTRAS NORMAS OU DISPOSITIVOS LEGAIS) garante o

fornecimento de energia compativel com as necessidades operacionais do processo.

Rio de Janeiro, de de 20

Assinatura do profissional responsavel pelo projeto do sistema e respectivo n°® de registro no CREA ou CAU



6.5. Declaracio sobre tipos de abastecimento dos gases medicinais

DECLARACAO - TIPO E ABASTECIMENTO DE GASES MEDICINAIS

AO
ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL/SES RJ

Declaro, para fins de obtengdo de VISTO EM PROJETO BASICO DE ARQUITETURA, que as instalagdes de
gases medicinais (EXPLICITAR QUAIS) destinadas ao atendimento das areas (ESPECIFICAR AS AREAS)
do(a) NOME/RAZAO SOCIAL EMPRESA) situada a8 (ENDERECO COMPLETO) seguira as recomendacdes e
preceitos da ABNT (EXPLICITAR) e/ou (EXPLICITAR OUTRAS NORMAS OU DISPOSITIVOS LEGAIS)

garantindo a aplicagdo de vazdes e niveis de pressao compativeis com as necessidades operacionais do processo.

Rio de Janeiro, de de 20

Assinatura do profissional responsavel pelo projeto do sistema e respectivo n° de registro no CREA ou CAU

6.6. Declaracio sobre coleta e destino das aguas pluviais

DECLARACAO - COLETA E DESTINO DAS AGUAS PLUVIAIS

AO
ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL/SES RJ

Declaro, para fins de obtengdo de VISTO EM PROJETO BASICO DE ARQUITETURA, que a empresa
(NOME/RAZAO SOCIAL) situada & (ENDERECO COMPLETO) segue as recomendacdes e preceitos da ABNT
(EXPLICITAR) e/ou (EXPLICITAR OUTRAS NORMAS OU DISPOSITIVOS LEGAIS) garantindo que as

aguas pluviais coletadas nesta empresa ndo causardo danos ambientais.

Rio de Janeiro, de de 20

Assinatura do profissional responsavel pelo projeto do sistema e respectivo n° de registro no CREA ou CAU



6.7. Declaracio sobre sistemas de refrigeracio e/ou exaustio

DECLARACAQ - SISTEMA DE REFRIGERACAO E/QOU EXAUSTAOQ

AO
ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL/SES RJ

Declaro, para fins de obtengdo de VISTO EM PROJETO BASICO DE ARQUITETURA, que as instalagdes do
sistema de (EXAUSTAO E TRATAMENTO DE AR LOCAL E GERAL / SISTEMA DE AR CONDICIONADO)
destinado ao atendimento das areas (ESPECIFICAR AS AREAS E RESPECTIVOS FILTROS) da empresa
(NOME/RAZAO SOCIAL) situada a (ENDERECO COMPLETO) segue as recomendacdes e preceitos da ABNT
(EXPLICITAR) e/ou (EXPLICITAR OUTRAS NORMAS OU DISPOSITIVOS LEGAIS) garantindo a aplicacio

de vazdes de ar e niveis de pressdo interna compativeis com as necessidades operacionais do processo.

Rio de Janeiro, de de 20

Assinatura do profissional responsavel pelo projeto do sistema e respectivo n° de registro no CREA ou CAU

6.8. Declaracio sobre o abastecimento de GLP ou gas natural

DECLARACAO - SISTEMA DE ABASTECIMENDO DE GAS

AO
ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL/SES RJ

Declaro, para fins de obtencdo de VISTO EM PROJETO BASICO DE ARQUITETURA, que as instalagdes do
sistema de (ABASTECIMENDO DE GAS) destinado ao atendimento das areas (ESPECIFICAR AS AREAS) da
empresa (NOME/RAZAO SOCIAL) situada 8 (ENDERECO COMPLETO) segue as recomendagdes e preceitos
da ABNT (EXPLICITAR) e/ou (EXPLICITAR OUTRAS NORMAS OU DISPOSITIVOS LEGAIS) garantem a

seguranca e a eficiéncia de acordo com as necessidades operacionais do processo.

Rio de Janeiro, de de 20

Assinatura do profissional responsavel pelo projeto do sistema e respectivo n°® de registro no CREA ou CAU



6.9. Declaracio sobre a instalacio do sistema de geracdo a vapor

DECLARACAOQ - INSTALACAO DO SISTEMA DE GERACAQ A VAPOR

AO
ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL/SES RJ

Declaro, para fins de obtengio de VISTO EM PROJETO BASICO DE ARQUITETURA, que as instalagdes do
sistema de (GERACAO A VAPOR) destinado ao atendimento das areas (ESPECIFICAR AS AREAS) da
empresa (NOME/RAZAO SOCIAL) situada & (ENDERECO COMPLETO) seguem as recomendagdes e
preceitos da ABNT (EXPLICITAR) e/ou (EXPLICITAR OUTRAS NORMAS OU DISPOSITIVOS LEGAIS)

garantindo os niveis de pressdo e de vazao necessarios a realizacdo da atividade.

Rio de Janeiro, de de 20

Assinatura do profissional responsavel pelo projeto do sistema e respectivo n° de registro no CREA ou CAU

6.10. Declaracao de manejo de residuos solidos

DECLARACAOQO - MANEJO DE RESIDUOS SOLIDOS

AO
ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL/SES RJ

Declaro, para fins de obtengdo de VISTO EM PROJETO BASICO DE ARQUITETURA, que a empresa
(NOME/RAZAO SOCIAL) situada a (ENDERECO COMPLETO) ira gerar residuos tipo (indicar a classificagio
dos residuos baseada na NBR-10.004 da ABNT e/ou Resolugdo RDC/ANVISA n° 306/2004, ou outras que
vierem a substitui-las, além de descrever as formas de acondicionamento, transporte ¢ descarte, desde a fonte
geradora até o encaminhamento para o descarte final) cujo gerenciamento obedecerd as normas e legislagdes
vigentes (EXPLICITAR AS NORMAS E LEGISLACOES APLICAVEIS).

Rio de Janeiro, de de 20

Responsavel técnico do estabelecimento e n°® de registro no respectivo conselho profissional



6.11. Carimbo das pranchas do PBA no formato da associacio brasileira de normas técnicas - ABNT
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ANEXO III

FORMULARIO DE REQUERIMENTO PADRAO



ANEYN I

ANEXO IIl - FORMULARIO DE REQUERIMENTO (VERSO)

Instrugdes para Preenchimento

1. PREENCHER COM N° DO PROCESSO INICIAL, SE HOUVER 15.  NUMERO DO FAX
2. EXCLUSIVO DA SES, NAO PREENCHER 16. E-MAIL
3. RAZAO SOCIAL DA PESSOA JURIDICA OU NOME DA PESSOA FiSICA 17. CODIGO DO ESTABELECIMENTO (RELAGAO ABAIXO)
4. NOME DO RESPONSAVEL TECNICO PELA PESSOA JURIDICA _— _ N
5. NUMERO DE REGISTRO DO RESPONSAVEL TECNICO NO CONSELHO & COPIGO DE CLASS'FfCAcAO (RELACAOABAIXO]
REGIONAL CORRESPONDENTE 19. PREENCHER COM CODIGO DO PEDIDO (RELAGAO ABAIXO).
6. CNPJ DA PESSOA JURIDICA, OU CIC NO CASO DE PESSOA FiSICA 20. PREENCHER IDENTIFICANDO O TIPO DE ESTABELECIMENTO
7. NOME DE FANTASIA, QUANDO HOUVER CONFORME “CODIGOS DE ESTABELECIMENTO"
8. NUMERO DA INSCRIGAO ESTADUAL NA S.E.F. DA PESSOA JURIDICA 21. PREENCHER INFORMANDO O TIPO DE PEDIDO CONFORME O
9. ENDEREGO (RUA, AVENIDA, ESTRADA, ETC. E N°) RESPECTIVO CODIGO
10. COMPLEMENTO (APARTAMENTO, CASA, ANDAR, BLOCO, ETC.) 22, ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO (NO CASO DE PESSOA
11. BAIRRO JURIDICA); OU ASSINATURA DO REQUERENTE (EXCETO NO CASO
12. MUNICIPIO DE PESSOA JURIDICA); OU ASSINATURA DE REPRESENTANTE
13. NUMERO DO CEP LEGAL
14. NUMERO DO TELEFONE 23. DATA DO REQUERIMENTO
Codigos de Estabelecimentos
03.01 BANCO DE LEITE HUMANO 48.01 INDUSTRIA FARMACEUTICA
15.04 CONSULTORIO ODONTOLOGICO 48.02 INDUSTRIA FARMOQUIMICA
21.01 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS 48.03 INDUSTRIA COSMESTICOS
21.02 DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS 48.04 INDUSTRIA SANEANTES
21.03 DISTRIBUIDORA DE SANEANTES 48.05 INDUSTRIA DE OTICA
21.04 DISTRIBUIDORA DE MATERIAL E EQUIPAMENTOS OTICOS 48.05.1 INDUSTRIA DE MATERIAL E EQUIPAMENTOS OTICOS
21.05 DISTRIBUDORA DE APARELHOS E PRODUTOS USADOS EM  48.06 INDUSTRIA DE APARELHOS E PRODUTOS USADOS EM MEDICINA,
MEDICINA,  ORTOPEDIA,  ODONTOLOGIA,  ENFERMAGEM, ORTOPEDIA, ODONTOLOGIA, ENFERMAGEM, EDUCAGAO FISICA,
EDUCAGAO FISICA, EMBELEZAMENTO OU CORREGAO ESTETICA EMBELEZAMENTO OU CORREGAO ESTETICA
24.00 DROGARIA 48.07 INDUSTRIA DE PRODUTOS DIETETICOS

27.00 ERVANARIA 48.08 INDUSTRIA DE ALIMENTOS

20,01 [LABORATORIO DE PROTESE DENTARIA 51.01 LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS, PESQUISAS E ANATOMIA
3002 ESTABELECIMENTO  DE  RAIO-X,  RADIOTERAPIA, PATOLOGICA
RADIOISOTOPOS E CONGENERES B DTEOR

30.03 ESTABELECIMENTO DE RADIODIAGNOSTICO ODONTOLOGICO 57.01 POSTO DE COLETA DE LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS

8004 ESTAB‘ELECIMENTO DE FISIOTERAPIA 57.02 POSTO DE COLETA MOVEL / FIXO DE SANGUE
33.
500 FARM/‘,\CIA . 60.01 UNIDADE DE TRANSPORTE DE PACIENTES COM PROCEDIMENTO
33.01 FARMACIA COM MANIPULACAO . . M
. . 63.01 SERVIGO MEDICO, CLINICA E AMBULATORIO SEM INTERNACAO
33.02 FARMACIA PRIVATIVA DE ESTABELECIMENTO DE SAUDE
63.02 SERVIGO DE HEMOTERAPIA

36.00 HEMOCENTRO 63.03 SERVIGO E CLINICA ODONTOLOGICA

39.00 HEMONUCLEO 6304 SERVICO DE ATENGAO A PESSOAS COM TRANSTORNOS

42.00 HOSPITAL / CLINICA COM INTERNAGAO DECORRENTES DO USO OU ABUSO DE SUBSTANCIAS PSICOATIVAS

45.01 IMPORTADOR / EXPORTADOR MEDICAMENTOS 63.05 SERVIGCO EM TERAPIA DE NUTRIGAO ENTERAL

45,02 IMPORTADOR / EXPORTADOR COSMETICOS 63.06 SERVICO DE NUTRICAO PARENTERAL

45.03 IMPORTADOR / EXPORTADOR SANEANTES 63.07 SERVICO DE TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA

45.04 IMPORTADOR / EXPORTADOR DE PRODUTOS, MATERIAL E  69.01 UNIDADE DE ESTERILIZAGAO / PRESTADOR DE SERVIGO EM
EQUIPAMENTOS OTICOS ESTERILIZAGAO, REESTERILIZAGAO E REPROCESSAMENTO POR

OXIDO DE ETILENO E OUTROS
45.05 IMPORTADOR / EXPORTADOR DE APARELHOS E PRODUTOS N
USADOS EM MEDICINA, ORTOPEDIA, ODONTOLOGIA, 69.02 UNIDADE/AGENCIA TRANSFUSIONAL
ENFERMAGEM, EDUCAGAO FiSICA, EMBELEZAMENTO OU  gg03 UNIDADE MOVEL DE DIALISE
CORREGAO ESTETICA

Cédigos dos Pedidos Cédigos de Classificagdo

7.2.1 LICENGA INICIAL 7.3.2  BAIXA DE RESPONSABILIDADE 01 GRANDE PORTE
7.2.1.1 2°VIA DA LICENGA DE TECNICA ) .

FUNCIONAMENTO 735 ASSENTIMENTO SANITARIO 02 MEDIO PORTE
7.2.1.2 CERTIDAO 7.3.8 RECURSO/DEFESA AAUTO DE 03 PEQUENO PORTE
7.2.2 VISTO EM PLANTA INFRACAO 04 MICRO EMPRESA
7.2.3 VISTO EMALTERAGAO DE CONTRATO  7.3.9  BAIXA DE ESTABELECIMENTO/ ; _

SOCIAL CANCELAMENTO DE LICENGA 05 PESSOA FiSICA — CONTRIBUINTE
7.2.4 REVALIDAGAO DE LICENGCA 7.3.13 REGISTRO DE LIVRO )
7.2.5 ALTERAGAO/ MUDANGA DE RAZAO 7.3.14 ALTERAGAO / MUDANGA / INCLUSAO /

SOCIAL AMPLIACAO DE ATIVIDADE
7.2.6 ALTERAGAO/MUDANGA DE 7.4.1 REGISTRO DE CERTIFICADO / DIPLOMA

ENDEREGO 7.42 ALTERAGAO DO NOME DE
7.3.1 ALTERAGAO/MUDANGA DE PROFISSIONAL (PARA CASADA OU

RESPONSAVEL TECNICO REVERSAO)

NOTAS: 1. ESTE REQUERIMENTO DEVERA SER APRESENTADO EM DUAS VIAS AO PROTOCOLO DA SES/RJ, DEVIDAMENTE
ACOMPANHADO DOS DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA CADA CASO, CONFORME RESOLUGCAO SES/RJ.
2. INFORMAR SEMPRE O NUMERO DO PROTOCOLO REFERENTE AO PEDIDO DE LICENGA INICIAL OU AO DE VISTO
EM PLANTA, QUANDO EXISTIR, NO CAMPO 1 DESTE FORMULARIO.




ANEXO IV

ENQUADRAMENTO DE PORTE DA EMPRESA

Classificacdo da empresa

Faturamento anual

Comprovacio de porte

Grande porte

Superior a R$ 20.000.000,00 (vinte
milhdes de reais).

Isento de comprovagdo

Médio porte

Igual ou inferior a R$ 20.000.000,00
(vinte milhdes de reais) e superior
2.400.000,00  (dois  milhdes ¢
quatrocentos mil reais).

Declaragdo de enquadramento da empresa em
médio porte, assinada pelo representante legal.

Pequeno porte

Igual ou inferior a R$ 2.400.000,00
(dois milhdes e quatrocentos mil reais)
e superior a R$ 240.000,00 (duzentos ¢
quarenta mil reais).

Certidao atualizada da junta comercial ou de
cartorio de registro civil de pessoas juridicas
em que conste a condicdo de empresa de
pequeno porte ou de microempresa.

Microempresa

Igual ou inferior a 240.000,00
(duzentos e quarenta mil reais).

Certiddao atualizada da junta comercial ou de
cartorio de registro civil de pessoas juridicas
em que conste a condigdo de empresa de
pequeno porte ou de microempresa.

27 de dezembro de 2000:

I - empresa de pequeno porte: 50%;
II - microempresa: 70%;
III - pessoa fisica-contribuinte: 90%;

IV - microempreendedor individual: isento.

Observacao: Os contribuintes enquadrados no regime simplificado do ICMS, que comprovem esta
condigdo, recolherdo as taxas constantes da tabela a que se refere o artigo 107 do decreto-lei 5/75, com os !
seguintes descontos, calculados sobre os valores nela fixados, de acordo com o Artigo 7° da Lei n° 3.521 de







