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GOVERNO DE SERGIPE
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE — SES
COORDENAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA — COVISA

RELAGAO DE DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA AQUISIGAO DE LICENGA SANITARIA — INICIAL

Laboratdrios de Testes e analises técnicas
CNAE: 7120-1/00

Laboratorio que realiza prestagdo de servico de analises fisica, quimica, biotecnoldégica, bromatolégica, cromatografica,
bioldgica, microbioldgica, toxicoldgica e outros testes analiticos de produtos sujeitos a atuagdo da Vigilancia Sanitaria.

Laboratdrio de analises bacterioldgicas, fisico-quimicas da agua para consumo humano e outros fins.

1. LICENCA SANITARIA INICIAL
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. Comprovante de pagamento do DAE (Documento de Arrecadagdo Estadual) emitido pela exatoria/SEFAZ;

. Relagdo das anélises/ensaios realizados no laboratério;

. Relagdo dos equipamentos, datada e assinada pelo Responsavel Técnico;

. Plano de Manutengdo, Operagdo e Controle (PMOC) do sistema de climatizagcdo, elaborado e assinado por profissional habilitado, com a

= Toda documentagdo da empresa deve ser apresentada em papel timbrado e assinada/carimbada pelo responsavel legal ou representante legal e
responsavel técnico.

= No caso de mudanga de Responsavel Técnico (RT), devera ser requerida nova a licenga sanitaria, através da apresentagdo da documentagdo do
novo RT.

Requerimento de solicitagdo do interessado (disponivel em: https://www.saude.se.gov.br/?page_id=21195);

Comprovante de inscri¢do e situagdo cadastral no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) onde conste a atividade objeto do requerimento
CNAE (Cadastro Nacional para Atividades Econémicas);

Contrato Social (Ultima Alteragdo Consolidada) ou Registro de Empresa Individual (deve conter o objetivo da(s) atividade(s) requerida(s));

CPF e RG do responsavel legal e do responsavel técnico;

Cédula de Identidade do Conselho de Classe do Responsavel Técnico;

Anotagdo de Responsabilidade Técnica — ART;

Comprovagdo de vinculo formal do Responsavel Técnico (contrato de trabalho);

Alvara Municipal de funcionamento e localizagdo atualizado;

Em caso de terceirizagdo de algum servigo, anexar cépia do referido contrato. Todas as responsabilidades devem estar descritas;

respectiva Anotagdo de Responsabilidade Técnica (ART), conforme estabelecido na Portaria GM/MS n? 3.523/1998 e na Lei Federal n®
13.589/2018, se a capacidade for acima de 60.000 BTUs;

Memorial descritivo das atividades executadas por ambientes (detalhados);

Relagdo dos veiculos utilizados para transporte de amostras, com cépia do Certificado de Registro de Licenciamento de Veiculo (CRLV);

Contrato com empresa licenciada e especializada em coleta e destinagdo final de residuos de servigos de saude.

Documentos que devem ser apresentados no ato da inspecdo sanitaria

Comprovante de execugdo de controle integrado de vetores e pragas urbanas e copia da licenga sanitaria da empresa que executou o servico;
Laudo laboratorial atualizado da andlise fisica e microbioldgica da dgua utilizada nos processos;

Plano de Gerenciamento de Residuos;

Certificado de higienizagdo dos reservatérios de agua para consumo humano;

Programa de Prevengdo de Riscos Ambientais — PPRA e do Programa de controle Médico em Saude Ocupacional — PCMSO;

Laudo de manutengéo e higienizagdo dos equipamentos e sistemas de climatizagdo;

Procedimentos Operacionais Padrdo (POP): Amostragem, coleta, manuseio, acondicionamento e transporte das amostra - Armazenamento,
preparo e descarte das amostras - Emissdo de laudos - Especificagdo, recebimento, armazenamento, controle de estoque e guarda de materiais
de referéncia - Especificagdes, aquisicdo, recebimento, armazenamento, controle de estoque e guarda de reagentes - Frequéncia de
monitoramento e parametros a serem monitorados da agua utilizada no laboratério - Preparagdo, distribuicdo, controle de validade, utilizagdo e
descarte de materiais de referéncia - Preparagdo, distribuicdo, controle de validade, utilizagdo e descarte de reagentes - Analises/ensaios
realizados - Critérios de aceitagdo, rejei¢do, recebimento e identificagdo/registro das amostras - Limpeza, desinfec¢do e esterilizagdo para todos
os equipamentos, superficies e ambientes;

Contratos dos servigos terceirizados;

Registro / comprovagdo de manutengdo dos equipamentos;

Instrugdes de biosseguranga;

Certificados de calibragdo dos equipamentos.

Atengdo: a critério da Autoridade Sanitaria, documentos complementares podem ser solicitados.
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