RESOLUCAO SES N° 213 DE 04 DE JANEIRO DE 2012

APROVA RELACAO DE DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA A BEGULARIZAQAO
DE ESTABELECIMENTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA
E DA OUTRAS PROVIDENCIAS NO AMBITO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de suas atribui¢cdes legais e,
CONSIDERANDO:

- 0 disposto nos artigos 175, 198, 264 e 265 do Decreto n® 1.754, de 14 de marco 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 VIII, do artigo 1° da Lei n® 3.521, de 27 de dezembro de 2000, e suas atualizagoes,
que altera o anexo ao artigo 107, do Decreto Lei n°® 05, de 15 de mar¢o de 1975, que
institui o Cédigo Tributario Estadual e da outras providéncias;

- 0 artigo 80 do Decreto Federal n® 79.094, de 05 de janeiro de 1977,

- 0 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 Nutricdo 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
Esterilizag&o por 6xido de etileno e de suas misturas e seus usos, bem como, de acordo
com as suas competéncias, estabelecer as a¢des sob a responsabilidade do Ministério da
Saude e Ministério do Trabalho e Emprego,

- 0 artigo 12 da Resolucédo RDC/ANVISA n° 156/2006, que determina o licenciamento
sanitario pelas autoridades sanitarias competentes das empresas reprocessadoras que
prestam servicos de esterilizac&o, reprocessamento e reesterilizacao de produtos
médicos (correlatos),

- 0 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,

- a Resolugcdo RDC/ANVISA n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que aprova Regulamento
Técnico destinado ao planejamento, programacéao, elaboragéo, avaliagédo e aprovacéo de
projetos fisicos de estabelecimentos assisténcias de salude, em anexo a esta Resolugéo a
ser observado em todo o territorio nacional na area publica e privada,

- 0 item 6.1.1 do anexo da Resolugdo RDC/ANVISA n° 23, de 15/03/2000, que dispbe
sobre o0 manual de procedimentos basicos para registro e dispensa da obrigatoriedade de
registro de produtos pertinentes a area de alimentos,

- 0 item 1.3 do anexo da Resolugdo RDC/ANVISA n° 33, de 17/02/2006, que aprova o
regulamento técnico para o funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos
Germinativos,



- o item 1.3 do anexo da Resolugdo RDC/ANVISA n° 220, de 27/12/2006, que dispde
sobre o Regulamento Técnico para o funcionamento dos Bancos de Tecidos Musculo
Esqueléticos e de Bancos de Pele de origem humana,

- 0 artigo 8° da Resolugdo RDC/ANVISA n° 9, de 14/03/2011, que dispde sobre o
funcionamento dos Centros de Tecnologia Celular para fins de pesquisa clinica e terapia e
dé& outras providéncias;

- 0 artigo 10 do Capitulo Il da Resolucdo RDC/ANVISA n° 56, de 16/12/2010, que dispbe
sobre o Regulamento Técnico para o funcionamento dos laboratdrios de processamento
de Células Progenitoras Hematopoiéticas (CPH) provenientes de medula éssea e sangue
periférico e Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario, para finalidade de
transplante convencional e da outras providéncias,

- 0 artigo 5° da Resolu¢cdo RDC/ANVISA n° 23, de 27/05/2011, que dispde sobre o
regulamento técnico para o funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos
Germinativos e da outras providéncias,

- 0 artigo 3° da Resolugdo RDC/ANVISA n° 29, de 30/06/2011, que dispde sobre os
requisitos de seguranca sanitéria para o funcionamento de instituicbes que prestem
servigos de atengdo a pessoas com transtornos decorrentes do uso, abuso ou
dependéncia de substancias psicoativas,

- a necessidade de normatizar os procedimentos para a regularizagéo de
estabelecimentos junto a Superintendéncia Vigilancia Sanitaria,

- a necessidade de atualizar os documentos necessarios para regularizacéo de
estabelecimentos hemoterapicos instituidos pela Resolucdo SES n° 587, de 13/09/1990,
que cria a Rede Estadual Publica de Hemoterapia, e da outras providéncias e,

- a Resolugcdo SESDEC n° 1411 de 15/10/2010, que delega competéncias de acdes de
vigilancia sanitaria para as secretarias municipais de salde no d&mbito do Estado do Rio
de Janeiro e dé outras providéncias;

RESOLVE:

Art.1° - Determinar que para o funcionamento dos estabelecimentos abaixo relacionados,
localizados neste Estado, é necessaria a existéncia de licenca de funcionamento ou
licenca de funcionamento especial concedida pela Superintendéncia de Vigilancia
Sanitéria desta Secretaria:

a)Unidade movel de terapia renal substitutiva,

b)Empresas prestadoras de bens e/ou servigos de nutrigdo enteral,

c)Instituicdes que prestem servi¢os de atengdo a pessoas com transtornos decorrentes do
uso, abuso ou dependéncia de substancias psicoativas,

d)Servicos de terapia de nutrigdo parenteral,

e)Empresas reprocessadoras que prestam servigos de esterilizagdo, reprocessamento e
reesterilizagdo de produtos médicos (correlatos),



f)Banco de Células, Tecidos e Orgéos, Centros de Tecnologia Celular, Laboratério de
Células Progenitoras Hematopoiéticas e Congéneres,

g)Laboratorios de controle de qualidade do ar ambiental interior e/ou 4gua tratada para
didlise,

h)Industria de insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial.

§ 1° - Os estabelecimentos mencionados no caput deste artigo deverao solicitar
anualmente, até 30 de abril, a revalidacéo da licenca de funcionamento.

§ 2° - Os demais estabelecimentos relacionados no Anexo | estado regulamentados pelo
Decreto n° 1.754 de 14 de marco de 1978.

Art. 2° - Aprovar Relacdo de Documentos Necessarios para a Regularizagdo de
Estabelecimentos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria conforme Anexo |.

Art. 3° - Aprovar Instrugfes para a Apresentagdo de Projeto Basico de Arquitetura junto a
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria Estadual, conforme Anexo Il.

Art. 4° - Determinar que a ndo apresentacao dos documentos referidos nos Anexos | e Il
implicar& no indeferimento do pedido.

Art. 5° - Estabelecer modelo de Formulério de Requerimento para regularizacéo de
estabelecimentos, junto a Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria, conforme Anexo llI.

Art 6° - Estabelecer o enquadramento de porte de empresa, junto ao 6rgao de Vigilancia
Sanitéria Estadual, conforme o Anexo IV.

Art. 7° - Revogar a Resolugdo SES n° 2563 de 25/10/2004, publicada no D.O. de
28/10/2004.

Art. 8° - Esta Resolucédo entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposi¢des em contrario.

Rio de Janeiro, 04 de janeiro de 2012
SERGIO CORTES

Secretario de Estado de Saude

ANEXO |

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA REGULARIZACAO DE ESTABELECIMENTOS
SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

SUMARIO

1 - Laboratérios de Analises Clinicas, Pesquisa e Anatomia Patolégica, Posto de Coleta
de Laboratério de Analises Clinicas, Laboratérios ndo Clinicos:



1.1 - Laboratorios de Andlises Clinicas, Pesquisa e Anatomia Patolégica; Laboratorios
N&o Clinicos — Laboratérios de controle de qualidade do ar ambiental interior e/ou de
agua tratada para didlise,

1.2 - Posto de Coleta de Laboratério de Analises Clinicas.

2 - Servicos de Saude sem internagéo e de interesse a saude:

2.1 - Clinica de Terapia Renal Substitutiva,

2.2 - Unidade Movel de Terapia Renal Substitutiva,

2.3 - Servico de Unidade de Terapia Intensiva Movel,

2.4 - Clinicas com atividades de Cirurgia Plastica,

2.5 - Lavanderia Extra-hospitalar prestadora de servigo para unidades hospitalares.
3 - Hospitais e Clinicas com Internacdo e Congéneres:

3.1 - Hospitais e Clinicas com Internacdo e Congéneres,

3.2 - Moradia Coletiva de Idosos (asilo, casas de repouso, casa de idosos).

4 - Estabelecimentos Hemoterapicos:

4.1 - Hemocentros, Nucleo de Hemoterapia, Unidade de Coleta e Transfuséo,

4.2 - Unidade de Coleta Movel,

4.3 - Unidade de Coleta Fixo,

4.4 - Agéncia Transfusional,

4.5 - Central de Triagem Laboratorial de Doadores.

5 - Banco de Células, Tecidos e Orgéos, Centros de Tecnologia Celular, Laboratério de
Células Progenitoras Hematopoiéticas e congéneres.

6 - Banco de Leite Humano e Posto de Coleta de Leite Humano:
6.1 - Banco de Leite Humano,
6.2 - Posto de Coleta de Leite Humano.

7 - Servico de Radiodiagndstico Médico, Servigo de Imagem, Radiodiagnostico
Odontolégico, Radioterapia e Medicina Nuclear:

7.1 - Servicos de Radiodiagndstico Médico e/ou Imagem,

7.2 - Servico de Radiodiagnostico Odontolégico,



7.3 - Servigo de Radioterapia e Medicina Nuclear.
8 - Unidade Odontolégica Hospitalar.

9 - Instituicbes que prestem servigos de atengéo a pessoas com transtornos decorrentes
do uso, abuso ou dependéncia de substancias psicoativas.

10 - Industrias de Otica, Material e Equipamentos Oticos, de Aparelhos e Produtos
Usados em Medicina, Ortopedia, Odontologia, Enfermagem, Educacéo Fisica,
Embelezamento ou Correcéo Estética (Produtos Correlatos):

10.1 - Inddstria de Artigos Odontoldgicos,

10.2 - Inddstria de Material Médico-Hospitalar e Produtos Correlatos,

10.3 - Industria de Produtos Oticos,

10.4 - Industria de Aparelhos e/ou Produtos Ortopédicos.

11 - Importadores e Exportadores de Material e Equipamentos Oticos, de Aparelhos e
Produtos Usados em Medicina, Ortopedia, Odontologia, Enfermagem, Educacao Fisica,
Embelezamento ou Correcéo Estética (Produtos Correlatos):

11.1 - Importadores e Exportadores de Artigos Odontoldgicos,

11.2 - Importadores e Exportadores de Material-Hospitalar e Produtos Correlatos,
11.3 - Importadores e Exportadores de Produtos Oticos,

11.4 - Importadores e Exportadores de Aparelhos e/ou Produtos Ortopédicos.

12 - Empresas e unidades de Esterilizagdo, Re-esterilizagéo e Reprocessamento por
Oxido de Etileno ou outros processos regulamentados.

13 - Drogarias, e Farmacias com ou sem manipulagéo, incluindo Servi¢co de Nutricdo
Parenteral e Farmacias Privativas de Unidades Hospitalares ou Congéneres.

14 - Industrias de Produtos Farmacéuticos, de Insumos Farmacéuticos, de Produtos
Saneantes Domissanitérios, de Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene.

15 - Importadores e Exportadores de Cosmeticos, Produtos de higiene, Perfumes e
Saneantes Domissanitérios.

16 - Importadores, Exportadores e Distribuidores de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos.

17 - Importadores, Exportadores e Distribuidores, com Fracionamento de Insumos
Farmacéuticos.

18 - Licenca de Funcionamento Especial para Industria de Insumos Farmacéuticos
Sujeitos a Controle Especial, e para Industria de Produtos Farmacéuticos Contendo
Substéncias Sujeitas a Controle Especial.



19 - Licenga de Funcionamento para Empresas Prestadoras de Bens e ou Servigos de
Nutricdo Enteral.

20 - Vistoria em Unidade de Transporte de Pacientes com Terapia Intensiva Mével.
21 - Alteragéo / Mudanca de:

21.1 - Razéo Social,

21.2 - Endereco,

21.3 - Incluséo de Atividade,

21.4 - Excluséo de Atividade,

21.5 - Outras altera¢des no Contrato Social ou documento legal de constituicdo da
empresa,

21.6 - Assuncao de Responsabilidade Técnica,

21.7 - Baixa de Responsabilidade Técnica.

22 - Registro de Livro.

23 - Registro de Certificado/Diploma.

24 - Pedido de Certidao/Declaracéo.

25 - Visto em Projeto Basico de Arquitetura.

26 - Baixa de Estabelecimento / Cancelamento de Licenga de Funcionamento.

27 - Inspecéao para verificar estoque de Substancias Sujeitas a Controle Especial e/ou
Produtos Farmacéuticos que as contenham, destinadas ao descarte.

RELACAO DE DOCUMENTOS NECESSARIOS

1 - Laboratorios de Analises Clinicas, Pesquisa e Anatomia Patolégica, e congéneres,
Posto de Coleta de Laboratério de Analises Clinicas e Laboratérios nao Clinicos:

1.1 - Laboratorios de Andlises Clinicas, Pesquisa e Anatomia Patoldgica, Laboratério ndo
Clinicos — Laboratérios de Controle de Qualidade do Ar Ambiental interior e/ou de agua
tratada para didlise:

A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsavel técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),



3 - Cépia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

4 - Copia do contrato de locagdo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacao do imdvel,

5 - Cépia da Certidéo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Profissional correspondente,

6 - Copia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

7 - Cépia do documento de inscricdo do estabelecimento no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica — CNPJ, para o endereco citado no requerimento,

8 - Declaracao relacionando as especialidades efetivamente realizadas no local, datada e
assinada pelo Responséavel Técnico,

9 - Cépia do Alvara de Localizagéo,
10 - Copia autenticada de procuracao do representante legal, quando for o caso.
B - Revalidacao de Licenca

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsavel técnico,

2 - Comprovante de pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Profissional correspondente,

4 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.
1.2 - Posto de Coleta de Laboratério de Analises Clinicas:
A - Licencga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante de pagamento da respectiva taxa de servi¢os estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Prova de relagéo contratual entre o posto de coleta e o laboratério matriz ou central;

Cépia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

5 - Copia da Certidao ou Certificado de Regularidade Técnica atualizado expedido pelo
Conselho Profissional correspondente,



6 - Copia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

7 - Copia do Alvara de Localizagéo,

8 - Cdpia do documento de inscri¢cdo do estabelecimento no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica — CNPJ, para o endereco citado no requerimento,

9 - Cépia da Licenca de Funcionamento referente ao Laboratério Central,
10 - Copia autenticada da procuracao do representante legal, se for o caso.
B - Revalidacéo de Licenga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Copia da Certidao ou Certificado de Regularidade Técnica atualizado expedido pelo
Conselho Profissional correspondente,

4 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.
2 - Servicos de Saude sem internacéo e de interesse a saude:

2.1 - Clinicas de Terapia Renal Substitutiva:

A - Licencga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da taxa de servigos estaduais (DARJ, Codigo da Receita
201-1),

3 - Cépia da Certiddo ou do Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

4 - Declarag@o do responséavel técnico indicando o seu substituto eventual, com o ciente
deste, datada e assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

5 - Cépia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

6 - Copia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

7 - Copia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,



8 - Declaracé&o 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,

9 - Declaragéo informando como serdo executados os atendimentos de urgéncia, datada
e assinada pelo responsavel técnico,

10 - Copia do Alvara de Localizacao,
11 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,

12 - Copia autenticada de procuracao do representante legal, se for o caso.

1. B - Revalidacéo de Licenga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia da Certidéo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

4 - Declaragéo do responsével técnico indicando o seu substituto eventual com o ciente
deste, datada e assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.

2.2 - Unidade Movel de Terapia Renal Substitutiva:

A - Licencga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da taxa de servigos estaduais (DARJ, Cadigo da Receita
201-1),

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 médico (a) responséavel técnico,
5 - Declaracéo do responsével técnico indicando o seu substituto eventual, com o ciente
deste, datada e assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho

Regional de Medicina — CREMERJ,

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 diélise do enfermeiro (a),

8 - Cdpia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

9 - Cépia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

10 - Relacéo dos profissionais que prestam servico a empresa com discriminagéo da
especialidade, tipo de vinculo empregaticio e 0s respectivos registros nos conselhos
profissionais correspondentes, datada e assinada pelo responséavel técnico,

11 - Declaracéo informando os tipos de atendimentos que o servigo se propde a prestar,
recursos complementares disponiveis, horario de funcionamento e como serao
executados os atendimentos de urgéncia, datada e assinada pelo responsavel técnico,
12 - Declaragéo informando o tipo e quantidade de maquinas de didlise, sistema de
tratamento de agua e veiculos destinados ao transporte de pessoal e equipamentos, e 0
sistema de armazenamento de material médico hospitalar, datada e assinada pelo
responsavel técnico,

13 - Copia do Alvara de Localizacao,

14 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
para o endereco citado no requerimento,

15 - Copia autenticada de procuracao do representante legal, se for o caso.
B - Revalidacéo de Licenga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Copia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina - CREMERJ,

4 - Declaragéo do responséavel técnico indicando o seu substituto eventual, com o ciente
deste, datada e assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho
Regional de Medicina - CREMERJ,

5 - Cépia autenticada de procuragéo do representante legal, se for o caso.

2.3 - Servico de Unidade de Terapia Intensiva Movel:

A - Licencga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,



2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (DARJ),

3 - Cépia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

4 - Copia do contrato de locagdo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

5 - Cépia da Certidéo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

6 - Relacdo de ambulancias, com copia dos certificados de propriedade das mesmas e
suas especificacdes quanto aos recursos disponiveis para o atendimento,

7 - Cépia do Alvara de Localizagéo expedido pelo 6rgdo competente da Prefeitura
Municipal correspondente,

8 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
para o endereco citado no requerimento,

9 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.
B - Revalidacéo de Licenga

1 - Requerimento padrédo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cddigo
da Receita 201-1),

3 - Copia de documento comprobatério de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Regional de Medicina - CREMERJ,

4 - Relacao de ambulancias, com copia dos certificados de propriedade das mesmas e
suas especificacdes quanto aos recursos disponiveis para o atendimento,

5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.
2.4 - Clinicas com atividades de cirurgia plastica:
A - Licencga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da taxa de servigos estaduais (DARJ, Codigo da Receita
201-1),

3 - Copia da Certiddo ou do Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,



4 - Declaragéo do responséavel técnico indicando o seu substituto eventual, com o ciente
deste, datada e assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

5 - Cépia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

6 - Copia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

7 - Cépia do Projeto Béasico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

8 - Declaracédo 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,

9 - Cépia do Alvara de Localizagéo,

10 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
11 - Copia autenticada de procuracao do representante legal, se for o caso.

B - Revalidacao de Licenca

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia da Certidéo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

4 - Declaragéo do responsével técnico indicando o seu substituto eventual com o ciente
deste, datada e assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho

Regional de Medicina — CREMERJ,

5 - Cépia autenticada de procuragéo do representante legal, se for o caso.

2.5 - Lavanderia extra-hospitalar prestadora de servigo para unidades hospitalares:
A. Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da taxa de servigos estaduais (DARJ, Cadigo da Receita
201-1),



3 - Cépia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

4 - Copia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

5 - Cépia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

6 - Copia do Alvara de Localizagéo,

7 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
8 - Copia autenticada de procuragéo do representante legal, se for o caso.

B - Revalidacéo de Licenga

1 - Requerimento padrédo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Codigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia autenticada de procuragéo do representante legal, se for o caso.
3. Hospitais e Clinicas com Internacéo e Congéneres:

3.1. Hospitais e Clinicas com Internagdo e Congéneres:

A. Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da taxa de servigos estaduais (DARJ, Codigo da Receita
201-1), e comprovante ou declaracdo de porte da empresa/estabelecimento, se for o caso,

3 - Cépia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

4 - Copia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

5 - Cépia da Certidéo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Enfermagem — COREN-RJ,

6 - Declaracéo do responsével técnico indicando o seu substituto eventual, com o ciente
deste, datada e assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho
Regional de Medicina— CREMERJ,

7 - Copia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,



8 - Relacéo de todos os prestadores de servigos com n° do CNPJ, indicando as atividades
desenvolvidas no estabelecimento (terceirizagdo e manutencgéao),

9 - Cépia do Projeto Béasico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

10 - Declaracéo informando que 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,

11 - Declarag¢é@o do namero de leitos por especialidade e por tipo de atendimento, datada
e assinada pelo responsavel técnico e representante legal,

12 - Copia do Alvara de Localizacao,

13 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
14 - Copia autenticada da procuracao do representante legal, se for o caso.

B - Revalidacéo de Licenga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1) e comprovante ou declara¢do de porte da empresa/estabelecimento, se
for o caso,

3 - Cépia da Certidéo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

4 - Relagao de todos os prestadores de servigos, com n°® do CNPJ e indicacao das
atividades desenvolvidas no estabelecimento,

5 - Cépia da Certidéo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Enfermagem — COREM-RJ,

6 - Declaracdo do responsavel técnico indicando o seu substituto eventual, com o ciente
deste, datada e assinada, e respectiva copia da identidade profissional do Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

7 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.

3.2 - Moradia Coletiva de ldosos (Asilo, casas de repouso, casa de idosos):

A - Licencga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsavel técnico,

2 - Comprovante do pagamento da taxa de servigos estaduais (DARJ, Codigo da Receita
201-1),



3 - Cépia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

4 - Copia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional correspondente,

4.1. No caso de servigo intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar
Cépia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ do diretor do hospital, juntamente com a declaragéo
de designacgéo e documento comprobatdrio de capacitagdo especifica do médico
responsavel pelo servico.

5 - Declaracéo do responsével técnico indicando o seu substituto eventual, com o ciente
deste, datada e assinada, e respectiva copia da identidade profissional do Conselho
correspondente,

6 - Declaracéo do diretor da unidade, indicando os responsaveis pelas areas de
enfermagem e nutrigdo, datada e assinada, com o ciente dos profissionais indicados, e
copias das identidades profissionais dos respectivos conselhos,

7 - Copia do Contrato Social, ou outro documento legal de constituicio da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

8 - Copia do Projeto Béasico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

9 - Declaracao informando o nimero de apartamentos/leitos por sexo e por grau de
dependéncia fisica dos idosos, datada e assinada pelo responsavel técnico e
representante legal,

10 - Copia do Alvara de Localizacao,

11 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
12 - Copia autenticada da procuracao do representante legal se for o caso.

B - Revalidacéo de Licenga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsavel técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia 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 Certidao ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ do diretor do hospital, juntamente com a declaragéo
de designacéo e documento comprobatorio de capacitacdo especifica do médico
responsavel pelo servico.



4 - Declaragéo do responséavel técnico indicando o seu substituto eventual, com o ciente
deste, datada e assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho
correspondente,

5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.

4 - Estabelecimentos Hemoterapicos:

4.1 - Hemocentro, Nucleo de Hemoterapia, Unidade de Coleta e Transfusao:

A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da taxa de servigos estaduais (DARJ, Codigo da Receita
201-1),

3 - Cépia da Certidéo 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 Certidao ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ do diretor do hospital, juntamente com a declara¢éo
de designacéo e documento comprobatorio de capacitacdo em hemoterapia do médico
responsavel pelo servico.

4 - Declaragéo do responsével técnico indicando o seu substituto eventual e respectivo
documento comprobatério de capacitacdo em hemoterapia, com o ciente deste, datada e
assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho Regional de Medicina
— CREMERJ,

5 - Cépia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacao do imdvel,

6 - Copia do Contrato Social, ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

7 - Cépia do contrato de prestagdo de servigos para o hospital onde esta instalado,
8 - Cdpia do contrato de terceirizagdo dos procedimentos de triagem laboratorial,

9 - Cépia do Projeto Béasico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

10 - Copia do Alvara de Localizacao,
11 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
12 - Copia autenticada da procuracao do representante legal se for o caso.

B - Revalidacao de Licenca



1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia da Certidéo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina - CREMERJ,

3.1 — No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar
Coépia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ do diretor do hospital, juntamente com a declaragéo
de designacgéo e documento comprobatdrio de capacitagdo em hemoterapia do médico
responsavel pelo servico.

4 - Declaragéo do responsével técnico indicando o seu substituto eventual, com o ciente
deste, datada e assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho
Regional de Medicina - CREMERJ,

5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.
4.2 - Unidade de Coleta Movel:
A. Licenca Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da taxa de servigos estaduais (DARJ, Cdodigo da Receita
201-1),

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 Certidao ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ do diretor do hospital, juntamente com a declaragéo
de designacéo e documento comprobatorio de capacitacdo em hemoterapia do médico
responsavel pelo servico.

4 - Declaragéo do responsével técnico indicando o seu substituto eventual e respectivo
documento comprobatério de capacitacdo em hemoterapia, com o ciente deste, datada e
assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho Regional de Medicina
— CREMERJ,

5 - Relatério descritivo dos equipamentos, aparelhos, utensilios e mobiliarios, datado e
assinado pelo responsével técnico,

6 - Copia do documento de propriedade do veiculo utilizado na Coleta Externa,

7 - Comprovante de licenca de funcionamento do nucleo de hemoterapia ou hemocentro
ao qual esteja ligado, atualizado,



8 - Copia do Alvara de Localizagéo,

9 - Cépia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
10 - Copia autenticada da procuracao do representante legal se for o caso.

B. Revalidagéo de Licenga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Codigo
da Receita 201-1),

3 - Copia da Certidéo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

3.1 — No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar
Cépia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ do diretor do hospital, juntamente com a declaragcéo
de designacgéo e documento comprobatdrio de capacitagdo em hemoterapia do médico
responsavel pelo servico.

4 - Declaragéo do responsével técnico indicando o seu substituto eventual, com o ciente
deste, datada e assinada, e respectiva copia da identidade profissional do Conselho
Regional de Medicina— CREMERJ,

5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.
4.3 - Unidade de Coleta Fixo:
A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da taxa de servigos estaduais (DARJ, Codigo da Receita
201-1),

3 - Copia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

3.1 — No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar
Cépia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ do diretor do hospital, juntamente com a declaragcéo
de designacgéo e documento comprobatdério de capacitagdo em hemoterapia do médico
responsavel pelo servico.

4 - Declaragéo do responsével técnico indicando o seu substituto eventual e respectivo
documento comprobatério de capacitacdo em hemoterapia, com o ciente deste, datada e
assinada, e respectiva copia da identidade profissional do Conselho Regional de Medicina
— CREMERJ,



5 - Cépia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

6 - Copia do Contrato Social, ou outro documento legal de constituicio da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

7 - Cépia do contrato de prestagdo de servigos para o hospital onde esta instalado,

8 - Cdpia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

9 - Cépia do comprovante de contrato ou convénio com o nucleo de hemoterapia ou
hemocentro ao qual est4 relacionado,

10 - Copia do Alvara de Localizacao,

11 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
12 - Copia autenticada da procuracao do representante legal se for o caso.

B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padrdo SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias, assinado
pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Copia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

3.1 — No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar
Cépia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ do diretor do hospital, juntamente com a declaracéo
de designacgéo e documento comprobatdrio de capacitagdo em hemoterapia do médico
responsavel pelo servico.

4 - Declarag@o do responséavel técnico indicando o seu substituto eventual, com o ciente
deste, datada e assinada, e respectiva cOpia da identidade profissional do Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.

4.4 - Agéncia Transfusional:

A. Licenca Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsavel técnico,

2 - Comprovante do pagamento da taxa de servigos estaduais (DARJ, Codigo da Receita
201-1),



3 - Cépia da Certidéo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

3.1 — No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar
Cépia da Certid@o ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ do diretor do hospital, juntamente com a declaracéo
de designacgéo e documento comprobatdério de capacitagdo em hemoterapia do médico
responsavel pelo servico.

4 - Declaragéo do responsével técnico indicando o seu substituto eventual e respectivo
documento comprobatério de capacitacdo em hemoterapia, com o ciente deste, datada e
assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho Regional de Medicina
— CREMERJ,

5 - Cépia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

6 - Copia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

7 - Cépia do contrato de prestagdo de servigos para o hospital onde esta instalado,

8 - Cdopia do Projeto Béasico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

9 - Cépia do convénio ou contrato com o servigo de hemoterapia fornecedor de sangue e
hemocomponentes,

10 - Copia do Alvara de Localizacao,

11 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
12 - Copia autenticada da procuracao do representante legal se for o caso.

B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cddigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia da Certidéo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

3.1 — No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar
Copia da Certidao ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ do diretor do hospital, juntamente com a declaragéo
de designacéo e documento comprobatorio de capacitacdo em hemoterapia do médico
responsavel pelo servico.



4 - Declaragéo do responsével técnico indicando o seu substituto eventual com o ciente
deste, datada e assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.

5 - Bancos de Células, Tecidos e Orgéos, Centros de Tecnologia Celular, Laboratério de
Células Progenitoras Hematopoiéticas e congéneres:

A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante de pagamento da taxa de servigos estaduais (DARJ, Codigo da Receita
201-1),

3 - Cépia da Certidéo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional correspondente,

3.1 - No caso de servigo intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar
Cépia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ do diretor do hospital, juntamente com a declaragcéo
de designacgéo e documento comprobatdério de capacitagéo especifica do médico
responsavel pelo servico.

4 - Declarag@o do responséavel técnico indicando o seu substituto eventual e respectivo
documento comprobatério de capacitacdo especifica, com o ciente deste, datada e
assinada e respectiva cOpia da identidade profissional do Conselho Regional
correspondente,

5 - Cépia do Contrato Social, ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

6 - Copia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

7 - Copia do contrato de prestagéo de servigos para o hospital onde esta instalado; se
couber,

8 - Cdpia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

9 - Declaracé&o informando o tipo de registro de entrada, saida ou distribuicdo de Células,
Tecidos e Orgaos, conforme legislacéo especifica,

10 - Copia do Memorial Descritivo (conforme item Il. C.1 do Anexo Il — Visto em Projeto
Basico de Arquitetura),

11 - Copia do Alvara de Localizacao,

12 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,



13 - Copia autenticada da procuracao do representante legal, se for o caso.
B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante de pagamento da taxa de servigos estaduais (DARJ, Codigo da Receita
201-1),

3 - Cépia da Certidéo 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
Cépia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ do diretor do hospital, juntamente com a declaracéo
de designacgéo e documento comprobatdrio de capacitagdo especifica do médico
responsavel pelo servico.

4 - Declaragéo do responsével técnico indicando o seu substituto eventual e respectivo
documento comprobatério de capacitacdo especifica, com o ciente deste, datada e
assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho Regional
correspondente,

5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.

6. - Banco de Leite Humano e Posto de Coleta de Leite Humano:

6.1. Banco de Leite Humano:

A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da taxa de servigos estaduais (DARJ, Codigo da Receita
201-1),

3 - Cépia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

4 - Copia do contrato de locagdo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

5 - Copia da licenca de funcionamento do Hospital com Assisténcia Maternal e/ou Infantil,
no caso de estar instalado em estabelecimento de satde,

6 - Declaracao do diretor do hospital onde esta instalado o banco de leite, indicando o
profissional responsavel técnico, com o ciente deste, datada e assinada e respectiva
copia da identidade profissional do Conselho Profissional correspondente,



7 - Copia de comprovante de capacitacdo em Banco de Leite Humano do profissional
responsavel, reconhecido/emitido pelo Centro de Referéncia Nacional para Banco de
Leite Humanos/ FIOCRUZ,

8 - Copia do Projeto Béasico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

9 - Declaracédo, datada e assinada pelo responsavel técnico, confirmando ser responsavel
por um unico Banco de Leite Humano,

10 - Manual de Boas Praticas de Manipulacdo de Leite Humano, datado e assinado pelo
responsavel técnico ou responsavel legal,

11 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
12 - Copia autenticada da procuracao do representante legal se for o caso.
B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (DARJ, Codigo
da Receita 201-1),

3 - Declaracéo do diretor do hospital onde esta instalado o banco de leite indicando o
profissional responsavel técnico, com o ciente deste, datada e assinada e respectiva
copia da identidade profissional do Conselho Profissional correspondente,

4 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.

6.2 - Posto de Coleta de Leite Humano:

A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Prova de relacédo contratual entre o posto de coleta e o Banco de Leite Humano matriz
ou central,

4 - Copia do contrato de locagdo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

5 - Declaracéo do diretor do hospital onde estéa instalado o posto de coleta de leite
humano, indicando o profissional responséavel técnico, com o ciente deste, datada e
assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho Profissional
correspondente,



6 - Copia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

7 - Copia do Alvara de Localizagéo,

8 - Cdpia do documento de inscri¢cdo do estabelecimento no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica — CNPJ, para o endereco citado no requerimento,

9 - Cépia da licenga de funcionamento do Hospital com Assisténcia Maternal e/ou Infantil,
no caso de estar instalado em estabelecimento de salde,

10 - Copia autenticada da procuracao do representante legal, se for o caso.
B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cddigo
da Receita 201-1),

3 - Declaracéo do diretor do hospital onde esté instalado o posto de coleta de leite
humano, indicando o profissional responsavel técnico com o ciente deste, datada e
assinada e respectiva cOpia da identidade profissional do Conselho Profissional
correspondente,

4 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.

7 - Servicos de Radiodiagnéstico Médico, Imagem, Radiodiagnéstico Odontolégico,
Radioterapia e Medicina Nuclear:

7.1 - Servicos de Radiodiagndstico Médico e/ou de Imagem:
A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

4 - Copia do contrato de locagdo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

5 - Cépia da Certidéo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

5.1 — No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar
Cépia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho



Regional de Medicina — CREMERJ do diretor do hospital, juntamente com a declaragéo
de designacéo e documento comprobatorio de capacitacdo especifica do médico
responsavel pelo servico.

6 - Declarac&o do responsével técnico indicando o seu substituto eventual e respectivo
documento comprobatério de capacitacdo especifica, com o ciente deste, datada e
assinada, e respectiva copia da identidade profissional do Conselho Regional de Medicina
— CREMERJ,

7 - Cépia do Certificado de Especializac&o ou Titulo de especialista do responsavel
técnico,

8 - Cdpia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

9 - Cépia do Alvara de Localizagéo,

10 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
para o endereco citado no requerimento,

11 - Relacdo dos exames a serem executados no estabelecimento,
12 - Copia autenticada da procuracao do representante legal, se for o caso.
B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia da Certidéo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

3.1 — No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar
Cépia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ do diretor do hospital, juntamente com a declaracéo
de designacgéo e documento comprobatdério de capacitagdo especifica do médico
responsavel pelo servico.

4 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.

7.2 - Servicos de Radiodiagndstico Odontoldgico:

A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsavel técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),



3 - Cépia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

4 - Copia do contrato de locagdo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

5 - Cépia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Odontologia - CRO-RJ,

6 - Declarac&o do responsével técnico indicando o seu substituto eventual e respectivo
documento comprobatério de capacitacdo especifica, com o ciente deste, datada e
assinada, e respectiva copia da identidade profissional do Conselho Regional de
Odontologia — CRO-RJ,

7 - Titulo de especialista ou equivalente do responséavel técnico,

8- Copia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

9 - Cépia do Alvara de Localizagéo,
10 - Relacdo dos exames a serem executados no estabelecimento,

11 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
para o endereco citado no requerimento,

12 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.
B - Revalidacao de Licenca

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Odontologia (CRO-RJ),

4 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.
7.3 - Servigos de Radioterapia e Medicina Nuclear:
A. Licenca Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),



3 - Cépia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

4 - Copia do contrato de locagdo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

5 - Cépia da Certidéo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional De Medicina — CREMERJ,

5.1 — No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar
Cépia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ do diretor do hospital juntamente com a declaragéo de
designacao e documento comprobatorio de capacitacdo especifica do médico
responsavel pelo servico.

6 - Declarac&o do responsével técnico indicando o seu substituto eventual e respectivo
documento comprobatorio de capacitacdo especifica, com o ciente deste, datada e
assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho Regional de Medicina
— CREMERJ,

7 - Titulo de especialista ou equivalente do responséavel técnico,

8 - Copia do Projeto Béasico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

9 - Cépia da Autorizagdo de Operacédo emitida pela CNEN e respectivo relatério técnico,
10 - Copia do Alvara de Localizacao,

11 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
12 - Relacdo dos exames a serem executados no estabelecimento,

13 - Copia autenticada da procuracao do representante legal se for o caso.

B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

3.1 — No caso de servico intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar
Copia da Certidao ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ do diretor do hospital juntamente com a declaragéo de
designacao e documento comprobatorio de capacitacao especifica do médico
responsavel pelo servico.



4 - Copia da Autorizacé@o de Operacao emitida pela CNEN e respectivo relatorio técnico,
5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.

8. Unidade Odontoldgica Hospitalar:

A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Codigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

4 - Copia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

5 - Declaracéo datada e assinada pelo diretor do estabelecimento, indicando o
responsavel técnico e seu substituto, com o ciente destes, e respectivas copias das
identidades profissionais do Conselho Regional de Odontologia — CRO-RJ,

6 - Copia do Certificado de Inscricdo da Clinica no Conselho Regional de Odontologia —
CRO-RJ,

7 - Declaracéo assinada, datada e carimbada pelo responséavel técnico explicitando os
tipos de residuos gerados, formas de segregacéo, acondicionamento e descarte,
seguindo as normas vigentes, a qual deveré ser atualizada sempre que o0 EAS-
Odontolégico realizar obras de reforma ou ampliagéo,

8 - Cdopia do Projeto Béasico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

9 - Copia do Alvara de Localizacéo,

10 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
11 - Copia autenticada da procuracao do representante legal se for o caso.

B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia do Certificado de Inscrigdo da Clinica no Conselho Regional de Odontologia -
CRO-RJ,



4 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.

9. Instituicdes que prestem servigcos de atencdo a pessoas com transtornos decorrentes
do uso, abuso ou dependéncia de substancias psicoativas (Comunidades Terapéuticas):

A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da taxa de servigos estaduais (DARJ, Codigo da Receita
201-1),

3 - Copia da Certidao ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional correspondente,

4 - Declaragéo do responsével técnico indicando o seu substituto eventual com o ciente
deste, datada e assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho
Regional correspondente,

5 - Cépia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

6 - Copia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

7 - Declaragéo informando que o estabelecimento atende exclusivamente a clientela
voluntéaria, sem comprometimento organico ou psiquico grave, de acordo com os critérios
da Resolucdo RDC/ANVISA N°29, de 30 de junho de 2011 ou outra que venha a substitui-
la, datada e assinada pelo responsavel técnico e representante legal,

8 - Copia do Alvara de Localizagéo,

9 - Cépia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
10 - Copia autenticada da procuracao do representante legal se for o caso.

B - Revalidacao da Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servi¢os estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Copia da Certidao ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional correspondente,

4 - Declaragéo do responsével técnico indicando o seu substituto eventual com o ciente
deste, datada e assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho
Profissional correspondente,



5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.

10. Industrias de Otica, Material e Equipamentos Oticos, de Aparelhos e Produtos Usados
em Medicina, Ortopedia, Odontologia, Enfermagem, Educacéo Fisica, Embelezamento ou
Corregéo Estética:

10.1 - Inddstria de Artigos Odontoldgicos,

10.2 - Inddstria de Material Médico-Hospitalar e de Produtos Correlatos,

10.3 - Industria de Produtos Oticos,

10.4 - Industria de Aparelhos e/ou Produtos Ortopédicos.

A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1) e comprovante ou declaracdo de porte da empresa/estabelecimento,

3 - Copia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

4 - Copia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

5 - Cépia de documento comprobatorio de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

6 - Copia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

7 - Relagéo de produtos a serem fabricados com as respectivas naturezas, classe de risco
e indicagfes de uso, datada e assinada pelo responsavel técnico,

8 - Copia do Alvara de Localizagéo,

9 - Cépia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
10 - Copia autenticada da procuracao do representante legal se for o caso.

B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1) e comprovante ou declaracdo de porte da empresa/estabelecimento,



3 - Copia de documento comprobatério de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

4 - Copia da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, concedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),

5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.

11. Importador e Exportador de Produtos Oticos, Aparelhos e Produtos Usados em
Medicina, Ortopedia, Odontologia, Enfermagem, Educagé&o Fisica, Embelezamento ou
Corregéo Estética:

11.1 - Importadores e Exportadores de Artigos Odontoldgicos,

11.2 - Importadores e Exportadores de Material-Hospitalar e Produtos Correlatos,
11.3 - Importadores e Exportadores de Produtos Oticos,

11.4 - Importadores e Exportadores de Aparelhos e/ou Produtos Ortopédicos.

A. - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

4 - Copia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

5 - Cépia de documento comprobatorio de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

6 - Copia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

7 - Relagéo de produtos a serem importados e ou exportados com as respectivas
naturezas, classe de risco e indicacdes de uso, datada e assinada pelo responsavel
técnico,

8 - Copia do Alvara de Localizagéo,

9 - Cépia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,

10 - Copia autenticada da procuracao do representante legal se for o caso.



B - Revalidacao de Licenca

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Copia de documento comprobatorio de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

4 - Copia da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa concedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),

5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.

12 - Empresas e unidades de Esterilizacéo, Reesterilizagcdo e Reprocessamento por
Oxido de Etileno e outros processos regulamentados:

A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

4 - Copia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

5 - Cépia de documento comprobatorio de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

6 - Copia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

7 - Cépia do Alvara de Localizagéo,

8 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
9 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.

B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsavel técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Codigo
da Receita 201-1), com comprovante de porte da empresa,



3 - Copia de documento comprobatorio de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente;

13 - Drogarias, Farmécias com ou sem manipulagéo, incluindo Servi¢co de Nutricdo
Parenteral e Farmécias privativas de Unidades Hospitalares ou Congéneres

A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servi¢os estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

4 - Copia do contrato de locagdo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

5 - Cépia do Certificado de Regularidade Técnica expedido pelo Conselho Regional de
Farmécia — CRF/RJ,

6 - Copia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Basico de Arquitetura protocolado, nos casos de farméacia com
manipulacgéo, incluindo nutricdo parenteral e farmacia privativas de Unidades Hospitalares,

7 - Cépia do Projeto Béasico de Arquitetura visado pelo 6rgdo municipal competente nos
casos de drogaria/ farmécia sem manipulacéo,

8 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
9 - Cépia do Alvara de Localizagéo,

10 - Copia autenticada da procuracao do representante legal, se for o caso.

B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Copia do Certificado de Regularidade Técnica expedido pelo Conselho Regional de
Farmécia - CRF/RJ,

4 - Copia da Autorizacédo de Funcionamento de Empresa concedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), no caso de farmacia e drogaria,

5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.



14 - IndUstrias de Produtos Farmacéuticos, de Insumos Farmacéuticos, de Produtos
Saneantes Domissanitérios, de Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene:

A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1) e comprovante ou declaracdo de porte da empresa/estabelecimento,

3 - Cépia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

4 - Copia do contrato de locagdo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

5 - Cépia de documento comprobatorio de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

6 - Copia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA,

7 - Relagao de produtos a serem fabricados com as respectivas naturezas, formas fisicas
ou formas farmacéuticas e indicacdes de uso, datada e assinada pelo responsavel técnico,

8 - Copia do Alvara de Localizagéo,

9 - Cépia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
10 - Copia autenticada da procuracao do representante legal se for o caso.

Obs.: Deverao ser protocolados requerimentos distintos por natureza de produto.

B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Copia de documento comprobatério de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

4 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.

15 - Importadores, Exportadores e Distribuidores de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos:

A - Licenga Inicial



1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1), e comprovante ou declaracdo de porte da empresa/estabelecimento,

3 - Cépia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

4 - Copia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

5 - Cépia de documento comprobatorio de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

6 - Copia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

7 - Relacdo da natureza e espécie de produtos que a empresa pretende importar e/ou
exportar, datada e assinada pelo responséavel técnico, no caso de medicamento,

8 - Relagéo de insumos farmacéuticos a serem importados e/ou exportados com as
respectivas naturezas e formas fisicas, datada e assinada pelo responséavel técnico, no
caso de insumos farmacéuticos,

9 - Cépia do contrato firmado com empresas de armazenamento e/ou transporte, se for o
caso,

10 - Copia do contrato firmado com empresas para Controle de Qualidade dos produtos,
guando for o caso,

11 - Copia do Alvara de Localizacao,

12 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
13 - Copia autenticada da procuracéo do representante legal se for o caso.

B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1), e comprovante ou declaracdo de porte da empresa/estabelecimento,

3 - Copia de documento comprobatério de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

4 - Copia da Autorizacdo de Funcionamento de Empresas, concedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),

5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.



16 - Importadores e/ou Exportadores de Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes e
Saneantes Domissanitarios

A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1), e comprovante ou declaracdo de porte da empresa/estabelecimento,

3 - Cépia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

4 - Copia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

5 - Cépia de documento comprobatorio de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

6 - Copia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado;

7 - Relacdo da natureza e espécie de produtos que a empresa pretende importar e/ou
exportar, datada e assinada pelo responsével técnico,

8 - Cdpia do contrato firmado com empresas de armazenamento e/ou transporte, se for o
caso,

9 - Cépia do contrato firmado com empresas para Controle de Qualidade dos produtos,
guando for o caso,

10 - Copia do Alvara de Localizacao,

11 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
12. Cépia autenticada da procuragdo do representante legal se for o caso.

B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Codigo
da Receita 201-1) e comprovante ou declaracdo de porte da empresa/estabelecimento,

3 - Copia de documento comprobatorio de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

4 - Copia da Autorizacdo de Funcionamento de Empresas, concedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),



5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.

17 - Importadores, Exportadores e Distribuidores com Fracionamento de Insumos
Farmacéuticos:

A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1), e comprovante ou declaracdo de porte da empresa/estabelecimento,

3 - Copia do contrato de locacéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

4 - Copia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteracdes, devidamente registrada(s) na Junta Comercial,

5 - Cépia de documento comprobatorio de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

6 - Copia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

7 - Relagéo de insumos a serem fracionados com as respectivas naturezas e formas
fisicas, datada e assinada pelo responséavel técnico,

8 - Copia do Alvara de Localizagéo,

9 - Cépia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
10 - Copia autenticada da procuracao do representante legal, se for o caso.

B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1), e comprovante ou declaracdo de porte da empresa/estabelecimento,

3 - Copia de documento comprobatério de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

4 - Copia da Autorizacdo de Funcionamento de Empresas, concedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),

5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.



18 - Licenca de Funcionamento Especial para Industria de Insumos Farmacéuticos
Sujeitos a Controle Especial e para Industria de Produtos Farmacéuticos Contendo
Substéncias Sujeitas a Controle Especial:

A - Licenga Inicial

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia do contrato de locagéo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

4 - Copia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteracdes, devidamente registrada(s) na Junta Comercial,

5 - Cépia de documento comprobatério de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

6 - Copia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

7 - Relagéo de produtos/insumos a serem fabricados com as respectivas naturezas,
formas fisicas ou formas farmacéuticas e indica¢6es de uso, datada e assinada pelo
responsavel técnico,

8 - Copia do Alvara de Localizagéo,

9 - Cépia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
10 - Copia autenticada da procuracao do representante legal, se for o caso.

B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsavel técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Copia de documento comprobatorio de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

4 - Copia da Autorizacdo de Funcionamento de Empresas, concedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

19 - Licenga de Funcionamento para Empresas Prestadoras de Bens e ou Servigos de
Nutricdo Enteral:

A - Licenga Inicial



1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da taxa de servigos estaduais (DARJ, Codigo da Receita
201-1),

3 - Cépia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, se houver, registrado na Junta Comercial,

4 - Copia do contrato de locagdo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

5 - Cépia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Profissional correspondente,

6 - Declaracao do responsavel técnico indicando o seu substituto eventual, com o ciente
deste, datada e assinada e respectiva cOpia da identidade profissional do Conselho
Profissional correspondente,

7 - Titulo de especialista do responsavel técnico na area relacionada com a Terapia
Nutricional,

8 - Copia do Projeto Béasico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado,

9 - Cépia do Alvara de Localizagéo,

10 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
11 - Copia autenticada da procuracao do representante legal, se for o caso.

B - Revalidacao de Licencga

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia da Certiddo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Profissional correspondente,

4 - Declaragéo do responsével técnico indicando o seu substituto eventual com o ciente
deste, datada e assinada e respectiva copia da identidade profissional do Conselho
Profissional correspondente,

5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.

20 - Vistoria em Unidade de Transporte de Pacientes com Terapia Intensiva Mével:

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsavel técnico,



2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servi¢os estaduais (DARJ),

3 - Cépia da Certidéo ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho
Regional de Medicina — CREMERJ,

4 - Copia da Licenga Sanitaria expedida pela SUVISA ou requerimento de licenga inicial
protocolado,

5 - Relagdo de ambulancias, com copia dos certificados de propriedade das mesmas e
suas especifica¢des (recursos disponiveis para o atendimento),

6 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
7 - Copia autenticada da procuragdo do representante legal, se for o caso.

21 - Alteragéo / Mudanca:

21.1 - Razéo Social:

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo representante legal,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, registrado na Junta Comercial,

4 - Copia do documento de inscricdo na Secretaria de Estado da Fazenda quando for o
caso,

5 - Cépia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,
6 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.
21.2 - Endereco:

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo representante legal,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1), e comprovante ou declaracdo de porte da empresa/estabelecimento,
se for o caso,

3 - Copia de documento comprobatorio de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

4 - Copia do contrato de locagdo, titulo de propriedade ou outro documento legal de
ocupacéo do imdvel,

5 - Copia do Projeto Basico de Arquitetura visado pela SUVISA ou do Requerimento de
Visto em Projeto Bésico de Arquitetura protocolado, exceto para itens 2.2. Unidade Movel



de Terapia Renal Substitutiva, 3.2 Servigos de Atencdo a Pessoas com Transtornos
Decorrentes do Uso e Abuso de Substancias Psicoativas e 4.2 Unidade de Coleta Moével,

6 - Copia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteracdes, devidamente registrada(s) na Junta Comercial,

7 - Copia do Alvara de Localizagéo,

8 - Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ,

9 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.

10 - Relacéo de todos os prestadores de servigos com n°® do CNPJ indicando as
atividades desenvolvidas no estabelecimento (terceirizacdo e manutencédo) somente para
o item 3.1. Hospitais e Clinicas com Internacéo e Congéneres,

11 - Relagdo dos exames a serem executados no estabelecimento, somente para o item 7.
Servicos de Radiodiagnéstico Médico, Radiodiagndstico Odontolégico, Radioterapia e
Medicina Nuclear.

21.3 - Incluséo de Atividade(s):

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Declaracéo assinada e datada pelo responsavel técnico citando as atividades a serem
incluidas na Licenga de Funcionamento da Empresa,

4 - Copias do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e
suas alteragdes, registrado na Junta Comercial,

5 - Cépia do Projeto Basico de Arquitetura com a atividade a ser incluida, visado pela
SUVISA, se for o caso,

6 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso,

7 - Copia de documento comprobatério de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente para a nova atividade, se for o caso.

21.4 - Excluséo de Atividade(s):

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Declaracéo assinada e datada pelo responsavel técnico citando as atividades a serem
excluidas da Licenca de Funcionamento da Empresa,

3 - Céopias do Contrato Social ou outro documento legal de constituicio da empresa e
suas alteragdes, registrado na Junta Comercial, se for o caso,



4 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.

21.5 - Outras Alteragdes no Contrato Social ou documento legal de constituicdo da
empresa:

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo representante legal,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Cépia do Contrato Social ou outro documento legal de constituicdo da empresa e suas
alteragdes, registrado na Junta Comercial,

4 - Declaragéo assinada e datada pelo representante legal citando as altera¢cdes do
Contrato Social ou documento legal de constituicdo da empresa,

5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.
21.6 - Assuncao de Responsabilidade Técnica:

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Copia de documento comprobatorio de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

3.1 No caso de servigo intra-hospitalar, que utilizam o CNPJ do hospital, apresentar Copia
da Certidao ou Certificado de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho Regional de

Medicina — CREMERJ do diretor do hospital juntamente com a declaragéo de designacao

e documento comprobatério de capacitagdo especifica do responsével pelo servigo,

4 - Declaragéo do responséavel técnico indicando o seu substituto eventual, com ciente
deste, datada e assinada e respectiva copia da identidade profissional correspondente,
para os itens: 2.1-Clinica de Terapia Renal Substitutiva; 2.2-Unidade Mével de Didlise;
4.1- Hemocentros, Nucleo de Hemoterapia, Unidade de Coleta e Transfusao; 4.2-
Unidade de Coleta Mével; 4.3- Unidade de Coleta Fixo; 4.4- Agéncia Transfusional; 4.5-
Central de Triagem Laboratorial de Doadores; 5- Banco de Células, Tecidos e Orgéos; 7-
Servicos de Radiodiagnéstico Médico, Imagem, Radiodiagnéstico Odontoldgico,
Radioterapia e Medicina Nuclear; 8- Unidade de Odontologia Hospitalar; 9- Servigos de
Atencéo a Pessoas com Transtornos Decorrentes do Uso e Abuso de Substancias
Psicoativas,

5 - Copia do Certificado de Especializacao ou Titulo de especialista do responsavel
técnico, para item 7 - Servi¢os de Radiodiagnostico Médico, Imagem, Radiodiagndstico
Odontolégico, Radioterapia e Medicina Nuclear; e para item 2-2 — Unidade Mével de
Terapia Renal Substitutiva,

6 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal se for o caso.



21.7 - Baixa de Responsabilidade Técnica:

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Cépia do documento comprovando a baixa de responsabilidade junto ao respectivo
Conselho Profissional,

3 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.
22 - Registro de Livro:
1 - No ato da abertura:

1.1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

1.2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servigos estaduais (DARJ,
Cddigo da Receita 201-1),

1.3 - Apresentacéao do livro a ser registrado, e do livro anterior a ser encerrado quando
nao se tratar do primeiro livro, conforme a especialidade a que se propde, com a
numeracao impressa nas paginas em ordem sequencial, contendo Termo de Abertura,
Termo de Encerramento e conteddo seguindo as instrucdes estabelecidas na norma
especifica respectiva,

1.4 - Copia de documento comprobatorio de Responsabilidade Técnica expedida pelo
Conselho Profissional correspondente,

1.5 - Copia autenticada da procuracéo do representante legal, se for o caso.

2 - No ato do encerramento:

Apresentacdo do livro a ser encerrado, conforme a especialidade a que se propde, com a
numeracgao impressa nas paginas em ordem sequencial, contendo o Termo de Abertura
visado pela SUVISA/SES/RJ e Termo de Encerramento devidamente preenchido.

23 - Registro de Certificado / Diploma:

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo requerente,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servi¢os estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Original do Certificado / Diploma para registro,
4 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.

24 - Pedido de Certidao / Declaragao:



1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Declaracéo, justificando o pedido, datada e assinada pelo responséavel técnico ou
representante legal,

4 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.
25 - Solicitacdo de Visto em Projeto Basico de Arquitetura:

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo representante legal,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),

3 - Projeto Basico de Arquitetura e documentos de acordo com “Instrugdes para
Apresentacgéao de Projeto no Setor de Arquitetura da SUVISA/SES/RJ” (Anexo ),

4 - Copia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.
26 - Baixa de Estabelecimento / Cancelamento de Licenga de Funcionamento:

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo representante legal,

2 - Cépia do documento comprovando baixa do estabelecimento na Junta Comercial, ou
Copia 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 - Cépia do documento comprovando a baixa do registro do estabelecimento junto ao
respectivo Conselho profissional, quando for o caso,

4 - Copia de documento de cancelamento da Inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica — CNPJ, quando for o caso,

5 - Cépia autenticada da procuragéo do representante legal, se for o caso.

27 - Inspecéao para verificagao do estoque de Medicamentos/Substéncias sujeitos a
Regime Especial de Controle destinado a descarte:

1 - Requerimento padréo da SUVISA/SES-RJ, conforme Anexo lll, em duas vias,
assinado pelo responsével técnico,

2 - Comprovante do pagamento da respectiva taxa de servicos estaduais (DARJ, Cédigo
da Receita 201-1),



3 - Relagédo dos medicamentos/ substancias destinados ao descarte, contendo nome, lote
e quantidade, assinada pelo Responséavel Técnico.

ANEXO I

INSTRUCOES PARA APRESENTACAO DE PROJETO NO SETOR DE ARQUITETURA
DA SUVISA/SES/RJ

VISTO EM PROJETO BASICO DE ARQUITETURA
1 - MODALIDADES DE CONCESSAO DE VISTO:
1.1 - Visto em projeto bésico de arquitetura para obra nova,

1.2 - Visto em projeto basico de arquitetura para obra de reforma ou obra de ampliacéo de
projeto visado,

1.3 - Visto em projeto béasico de arquitetura em casos de fuséo, cisédo, incorporacéo e

outros que determinem alteracdo do CNPJ, quando n&o houver alteracdo do projeto
visado.

2 - DOCUMENTACAO NECESSARIA:

A - Para a modalidade Projeto Basico de Arquitetura para obra nova apresentar os
documentos descritos nos itens 2.1, 2.2, 2.3 e 2.4, no que couber.

B - Para a modalidade Projeto Bésico de Arquitetura para obra de reforma ou obra de
ampliagéo de projeto visado, apresentar:

1 - Copia do projeto anteriormente visado pelo Setor de Arquitetura e Engenharia da
Superintendéncia de Vigilancia,

2 - Os documentos descritos nos itens 2.1, 2.2, 2.3 e 2.4, no que couber referente a area
a ser modificada.

C - Para a modalidade Projeto Basico de Arquitetura em casos de fuséo, ciséao,
incorporagdo e outros que determinem alteragdo do CNPJ, quando n&o houver alteragéo
do projeto visado, apresentar:

1 - Copia do projeto anteriormente visado pelo Setor de Arquitetura e Engenharia da
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria,

2 - Projeto com atualizacdo dos dados de identificacdo do estabelecimento para aposicéo
do Visto,

3 - Apresentar declaragéo de néo alteragao do projeto anteriormente visado e das
atividades envolvidas, com assinatura e identificagdo do representante legal.

2.1 - Documentos referentes a estabelecimentos de satde:



A - Laboratorios de Analises Clinicas, Pesquisa e Anatomia Patolégica, Laboratérios ndo
Clinicos e Posto de Coleta de Laboratorio de Andlises Clinicas:

1 - Memorial descritivo contendo as atribui¢des, atividades e subatividades descritas na
RDC n.° 50/02 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/residuos e outros, para todo o estabelecimento, datado,
assinado e carimbado pelo responsavel técnico. Informar os tipos de exames,se for o
caso, realizados e relacao de equipamentos por tipo de exame e descrever os fluxos e o
processo de lavagem e esterilizacdo de materiais,

2 - Declaracéo de residuos sélidos, de acordo com a Resolucdo RDC/ANVISA n°
306/2004 ou outra que vier a substitui-la, datada, assinada e carimbada pelo responsavel
técnico, conforme modelo anexo,

3 - Declaracéo assinada, datada e carimbada pelos responsaveis técnicos habilitados
pelo CREA ou CAU, conforme modelos anexos, informando sobre o abastecimento de
agua e tipo(s) de tratamento(s), coleta e destinacéo do esgoto, forma de abastecimento
de energia elétrica, sistemas de refrigeracéo e/ou exaustao, acompanhada da respectiva
ART regularizada pelo Conselho profissional correspondente.

B - Servicos de Saude sem internacdo e de interesse a saude:

1 - Memorial descritivo contendo a relag&o das atividades que irdo ser desenvolvidas pelo
estabelecimento, a proposta assistencial, os fluxos de trabalho/materiais/pacientes/
profissionais/residuos e outros, para todo o estabelecimento, especialidades clinicas por
faixa etaria de atendimento, os servigos de apoio ao diagnéstico e terapia, de apoio
técnico e logistico, e, se for o caso, indicar 0s servicos que serao terceirizados, e outras
informagdes que permitam a perfeita compreensao dos servigos a serem prestados,
atendendo a Resolugdo RDC n° 50/02 ou outra que vier a substitui-la, assinado e
carimbado pelo responsavel técnico,

2 - Declaracéo de residuos sélidos, de acordo com a Resolucdo RDC/ANVISA n°
306/2004 ou outra que vier a substitui-la, datada, assinada e carimbada pelo responsavel
técnico, conforme modelo anexo,

3 - Declaragéo datada, assinada e carimbada pelos responsaveis técnicos habilitados
pelo CREA ou CAU, conforme modelos anexos, informando sobre o abastecimento de
agua e tipo(s) de tratamento(s), coleta e destinacao do esgoto, forma de abastecimento
de energia elétrica, sistemas de refrigeragdo e/ou exaustao, acompanhada da respectiva
ART regularizada pelo Conselho profissional correspondente.

C - Lavanderia Hospitalar (prestadora de servigo para unidades hospitalares):

1 - Memorial descritivo contendo as atribui¢des, atividades e subatividades descritas na
legislacéo especifica e na RDC n.° 50/02 ou outra que vier a substitui-la. Informar as
atividades desenvolvidas contendo de forma clara os fluxos de trabalho/
materiais/profissionais/residuos e outros, datado, assinado e carimbado pelo responsavel
técnico. Informar os tipos de equipamentos, descrever os fluxos e os processos
operacionais, demanda prevista e tecnologias utilizadas,



2 - Declaracéo de residuos sélidos, de acordo com a Resolucdo RDC/ANVISA n°
306/2004 ou outra que vier a substitui-la, datada, assinada e carimbada pelo responsavel
técnico, conforme modelo anexo,

3 - Declaracéo datada, assinada e carimbada pelos responsaveis técnicos habilitados
pelo CREA ou CAU, conforme modelos anexos, informando sobre o abastecimento de
agua e tipo(s) de tratamento(s), coleta e destinacéo do esgoto, forma de abastecimento
de energia elétrica, sistemas de refrigeracdo e/ou exaustao, sistema de gases, se for o
caso, acompanhada da respectiva ART regularizada pelo Conselho profissional
correspondente.

D - Hospitais, Clinicas com Internacéo e Congéneres:

1 - Memorial descritivo contendo a relag&o das atividades que irdo ser desenvolvidas pelo
estabelecimento, a proposta assistencial, os fluxos de
trabalho/materiais/pacientes/profissionais/residuos e outros, para todo o estabelecimento,
o numero de leitos por especialidade e faixa etaria, especialidades clinicas ambulatoriais
por faixa etéria de atendimento, os servicos de apoio ao diagnostico e terapia, de apoio
técnico e logistico, e, se for o caso, indicar os servi¢os que serao terceirizados, e outras
informagdes que permitam a perfeita compreensao dos servigos a serem prestados,
atendendo as legislacdes especificas e a Resolugdo RDC n° 50/02 ou outra que vier a
substitui-la, assinado, datado e carimbado pelo responsavel técnico,

2 - Declaracéo de residuos sélidos, de acordo com a Resolucdo RDC/ANVISA n°
306/2004 ou outra que vier a substitui-la, datada, assinada e carimbada pelo responsavel
técnico, conforme modelo anexo,

3 - Declaracéo datada, assinada e carimbada pelos responsaveis técnicos habilitados
pelo CREA ou CAU, conforme modelos anexos, informando sobre o abastecimento de
agua e tipo(s) de tratamento(s), coleta e destinacdo de aguas pluviais e de esgoto, forma
de abastecimento de energia elétrica, sistemas de refrigeracdo e exaustao, sistema de
gases medicinais e GLP, acompanhada da respectiva ART regularizada pelo Conselho
profissional correspondente.

E Moradia Coletiva de ldosos:

1 - Memorial descritivo contendo a relag&o das atividades que irdo ser desenvolvidas pelo
estabelecimento, a proposta assistencial, o nimero de leitos por sexo, grau de
dependéncia fisica dos idosos, 0s servicos de apoio ao diagndstico e terapia, apoio
técnico e logistico, e, se for o caso, indicando o0s servigos que serdo terceirizados e outras
informacdes que permitam a perfeita compreenséo dos servi¢cos a serem prestados,
atendendo as legislacdes especificas e a Resolucdo RDC n° 50/02 ou outra que vier a
substitui-la, assinado, datado e carimbado pelo responsavel técnico,

2 - Declaracéo de residuos sélidos, de acordo com a Resolucdo RDC/ANVISA n°
306/2004 ou outra que vier a substitui-la, datada, assinada e carimbada pelo responsavel
técnico, conforme modelo anexo,

3 - Declaracéo datada, assinada e carimbada pelos responsaveis técnicos habilitados
pelo CREA ou CAU, conforme modelos anexos, informando sobre o abastecimento de
agua e tipo(s) de tratamento(s), coleta e destinacéo de 4guas pluviais e de esgoto, forma



de abastecimento de energia elétrica, sistema de GLP e sistemas de refrigeracdo e
exaustdo, acompanhada da respectiva ART regularizada pelo Conselho correspondente.

F - Estabelecimentos Hemoterapicos:

1 - Memorial descritivo contendo a relag&o das atividades que irdo ser desenvolvidas pelo
estabelecimento, a proposta assistencial, os fluxos de trabalho/materiais/pacientes/
profissionais/residuos e outros, para todo o estabelecimento, os servicos de apoio técnico
e logistico, e outras informagfes que permitam a perfeita compreensdo dos servicos a
serem prestados, atendendo as legislacdes especificas e a Resolucdo RDC n° 50/02 ou
outra que vier a substitui-la, assinado, datado e carimbado pelo responséavel técnico,

2 - Declaracéo de residuos sélidos, de acordo com a Resolucdo RDC/ANVISA n°
306/2004 ou outra que vier a substitui-la, datada, assinada e carimbada pelo responsavel
técnico, conforme modelo anexo,

3 - Declaragéo datada, assinada e carimbada pelos responsaveis técnicos habilitados
pelo CREA ou CAU, conforme modelos anexos, informando sobre o abastecimento de
agua e tipo(s) de tratamento(s), coleta e destinacao de esgoto, forma de abastecimento
de energia elétrica, sistemas de refrigeracdo e exaustdo, acompanhada da respectiva
ART regularizada pelo Conselho profissional correspondente.

G. Bancos de Células, Tecidos e Orgéos, Centros de Tecnologia Celular, Laboratério de
Células Progenitoras Hematopoiéticas e congéneres:

1 - Memorial descritivo contendo a relagéo 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 esterilizacdo de materiais quando
for o caso, e outras informag¢des que permitam a perfeita compreenséo dos servi¢os a
serem prestados, atendendo a legislacéo especifica e Resolucdo RDC n° 50/02 ou outra
que vier a substitui-la, assinado, datado e carimbado pelo responsavel técnico,

2 - Declaracéo de residuos sélidos, de acordo com a Resolucdo RDC/ANVISA n°
306/2004 ou outra que vier a substitui-la, datada, assinada e carimbada pelo responsavel
técnico, conforme modelo anexo,

3 - Declaragéo datada, assinada e carimbada pelos responsaveis técnicos habilitados
pelo CREA ou CAU, conforme modelos anexos, informando sobre o abastecimento de
agua e tipo(s) de tratamento(s), coleta e destinacao de aguas pluviais e de esgoto, forma
de abastecimento de energia elétrica, sistemas de refrigeracdo e exaustdo, acompanhada
da respectiva ART regularizada pelo Conselho profissional correspondente.

2.2 - Outros Estabelecimentos de Saude (ANEXO |, itens VI a VIII):

1 - Memorial descritivo contendo a relag&o das atividades que irdo ser desenvolvidas pelo
estabelecimento, a proposta assistencial, os fluxos de trabalho/materiais/pacientes/
profissionais/residuos e outros, para todo o estabelecimento, as especialidades clinicas,
quando for o caso, o0s servigos de apoio técnico e logistico, e outras informacdes que
permitam a perfeita compreenséo dos servigos a serem prestados, atendendo a
atendendo as legislacdes especificas, Resolugdo RDC n° 50/02 ou outra que vier a
substitui-la, assinado, datado e carimbado pelo responsavel técnico,



2 - Declaracéo de residuos sélidos, de acordo com a Resolucdo RDC/ANVISA n°
306/2004 ou outra que vier a substitui-la, datada, assinada e carimbada pelo responsavel
técnico, conforme modelo anexo,

3 - Declaracéo datada, assinada e carimbada pelos responsaveis técnicos habilitados
pelo CREA ou CAU, conforme modelos anexos, informando sobre o abastecimento de
agua e tipo(s) de tratamento(s), coleta e destinacéo de esgoto, forma de abastecimento
de energia elétrica, sistemas de refrigeracéo e exaustéo, sistema de gases medicinais, se
for o caso, acompanhada da respectiva ART regularizada pelo Conselho profissional
correspondente.

2.3 - Documentos referentes a estabelecimentos de indlstria e comércio de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria:

A - IndUstrias:

1 - Memorial descritivo contendo relacdo de produtos, forma(s) farmacéutica(s) e classe(s)
terapéutica(s), forma de apresentacao e grupo de risco, quando for o caso, condi¢des de
armazenamento de matérias-primas e produtos, a descricao dos processos de fabricacéo,
a indicacao dos fluxos de materiais/pessoal/insumos/residuos/produtos, e outros, o(s)
tipo(s) de agua(s) e forma(s) de obtencao, de modo a permitir o perfeito entendimento do
projeto proposto, atendendo as legislagdes especificas, assinado, datado e carimbado
pelo responséavel técnico,

2 - Declaracéo indicando os tipos de inflaméaveis, explosivos e/ou corrosivos, condigdes
especificas de armazenamento, atestando o atendimento as normas da ABNT especificas
e Cadigo de Seguranca contra Incéndio e Panico e outras legislagbes e normas
especificas, datada, assinada e carimbada pelo do responséavel técnico do
estabelecimento,

3 - Declaracéo de residuos sélidos de acordo com legislacéo especifica, conforme modelo
anexo, datada, assinada e carimbada pelo responsavel técnico,

4 - Declaragdo datada, assinada e carimbada pelos responsaveis técnicos habilitados
pelo CREA ou CAU, conforme modelos anexos, informando sobre o abastecimento de
agua e tipo(s) de tratamento(s), coleta e destinacéo de 4guas pluviais e esgoto, forma de
abastecimento de energia elétrica, sistemas de refrigeracédo e exaustdo, sistema de gases
industriais, se for o caso, acompanhada da respectiva ART regularizada pelo Conselho
profissional correspondente.

B - Distribuidor e/ou Importador/Exportador:

1 - Memorial descritivo contendo relagéo de produtos por natureza a serem
comercializados, condi¢gGes de armazenamento, 0s tipos de ensaios e equipamentos do
controle de qualidade, quando for o caso, a indicagdo dos fluxos de
produtos/pessoal/residuos, de modo a permitir o perfeito entendimento do projeto
proposto, atendendo as legislac6es especificas, assinado, datado e carimbado pelo
responsavel técnico,

2 - Declaracéo de residuos sélidos, conforme modelo anexo, datada, assinada e
carimbada pelo responséavel técnico,



3 - Declaracéo datada, assinada e carimbada pelos responsaveis técnicos habilitados
pelo CREA ou CAU, conforme modelos anexos, informando sobre o abastecimento de
agua e tipo(s) de tratamento(s), coleta e destinacéo de 4guas pluviais e esgoto, forma de
abastecimento de energia elétrica, sistemas de refrigeracdo e exaustao, sistema de gases
industriais, se for o caso, acompanhada da respectiva ART regularizada pelo Conselho
profissional correspondente.

C - Drogarias e Farmacias sem ou com manipulacao, incluindo Nutricdo Parenteral intra
ou extra - hospitalar:

C.1 - Drogarias e Farmécias sem manipulagéo:

1 - Memorial descritivo contendo os tipos de produtos estocados, inclusive os que exijam
guarda especial e area para prestacao de servi¢o farmacéutico, se for o caso, assinado,
datado e carimbado pelo responsavel técnico,

2 - Declaracéo de residuos sélidos, conforme modelo anexo, datada, assinada e
carimbada pelo responsavel técnico,

3 - Declaracéo datada, assinada e carimbada pelos responsaveis técnicos habilitados
pelo CREA ou CAU, conforme modelos anexos, informando sobre o abastecimento de
agua e tipo(s) de tratamento(s), coleta e destinacéo de esgoto, forma de abastecimento
de energia elétrica, sistemas de refrigeracdo e exaustdo, acompanhada da respectiva
ART regularizada pelo Conselho profissional correspondente.

C.2 - Farmécia com manipulacao intra ou extra - hospitalar:

1 - Memorial descritivo contendo relagéo de produtos por natureza a serem manipulados,
condi¢gbes de armazenamento, 0s tipos de ensaios e equipamentos do controle de
qualidade, quando for o caso, a indicag&o dos fluxos de materiais/
produtos/pessoal/residuos, o(s) tipo(s) de dgua e forma de obtencéo, de modo a permitir o
perfeito entendimento do projeto proposto, atendendo as legisla¢des especificas,
assinado, datado e carimbado pelo responséavel técnico,

2 - Declaracédo assinada, datada e carimbada pelo responsével técnico com os tipos de
inflamaveis, corrosivos e explosivos, com as respectivas quantidades, formas de
acondicionamento e armazenamento, atestando o atendimento as legislacdes especificas,

3 - Declaracéo de residuos solidos, conforme modelo anexo, datada, assinada e
carimbada pelo responséavel técnico,

4 - Declaragdo datada, assinada e carimbada pelos responsaveis técnicos habilitados
pelo CREA ou CAU, conforme modelos anexos, informando sobre o abastecimento de
agua e tipo(s) de tratamento(s), coleta e destinacéo de esgoto, forma de abastecimento
de energia elétrica, sistemas de refrigeracdo e exaustdo, acompanhada da respectiva
ART regularizada pelo Conselho profissional correspondente.

2.4 - Do Projeto Basico de Arquitetura:

A - Apresentacao:



1 - Um jogo completo do Projeto Basico de Arquitetura constando de: Planta de Situacéo,
Planta Baixa, no minimo 02 Cortes (longitudinal e transversal), Fachada e Planta de
Cobertura em copias heliogréaficas ou papel sulfite, se em arquivo digital, dobradas no
formato A4, assinadas e carimbadas por arquiteto ou engenheiro civil devidamente
habilitado junto ao CREA ou CAU.

1.1 - As pranchas deverao ser numeradas sequencialmente, com indicagdo do total de
pranchas,

1.2 - O carimbo especifico do Projeto Basico de Arquitetura deve seguir o formato A4 e
estar conforme modelo SUVISA/SES anexo.

2 - Os projetos deveréo obedecer a NBR — 6492 da Associagao Brasileira de Normas
Técnicas — ABNT, ou outra que vier a substitui-la.

B - Representacao Grafica:

B.1 - Planta de Situagé&o - Escala 1:200 ou 1:500 contendo:

1 - Localizag&o do terreno em relagéo ao seu entorno urbano,

2 - Localizacéo da edificacdo (se ocupar parte do imovel, indicar claramente a localizagéo
do estabelecimento a legalizar dentro do imovel) e identificar os servigos e/ou edificacdes

confrontantes,

3 - Localizacéo da sala(s) ou loja(s) em relacéo as circulagdes horizontais e verticais
(caixa de escada e elevador) do andar respectivo,

4 - Acessos de pedestres, veiculos, estacionamento, estacionamento com marcacédo de
vagas de ambulancias para estabelecimento assisténcias de saude, se for o caso,

5 - Cotas parciais e gerais da edificacdo e do terreno, cotas de afastamentos e recuos
bem como indicagao de vias de acesso, estacionamentos, area total do terreno, area total
construida e area total de cada pavimento,

6 - Indicar: centrais de gases medicinais; centrais de maquinas, de tratamento de agua,
de tratamento de esgoto e abrigo de residuos solidos.

B.2 - Plantas Baixas - Escala 1:100 ou 1:50
Deverao ser orientadas conforme planta de situacéo, contendo:

1 - Nomenclatura de todos os ambientes, com indicag&o respectivo uso, conforme
legislacédo especifica,

2 - Cotas de todos os compartimentos, dos elementos de circulagdo horizontal e vertical
(elevadores, rampas e escadas com indicac&o de sentidos de subida e descida) e cotas
gerais com linhas de cotas e espessuras de paredes de cortes,

3 - Indicacéio das areas (m?) e espessura das paredes de todos os compartimentos,

4 - Indicacgéo dos niveis,



5 - Dimenséo de todas as esquadrias, indicando em todas as pranchas necessarias,

6 - Indicacgdo dos véaos de iluminacéo e ventilagdo, com sentidos de abertura e dimensdes.
Indicacao das projecdes de grelhas de exaustéo e refrigeragcédo, assim como
especificagdes dos equipamentos, filtros utilizados, diferenciais de pressao (classificagcao
de é&reas),

7 - Indicagdo dos materiais de revestimento de pisos, paredes, tetos e bancadas de todos
0s compartimentos e elementos de circulagéo vertical e horizontal e quando for o caso a
protecao radioldgica,

8 - Indicacgédo de estacionamento com marcagao de vagas para ambulancias para
estabelecimentos de saude com embarque e desembarque de pacientes,

9 - Indicagédo de saidas de gases medicinais nos compartimentos, quando couber,

10 - Indicag&o de pontos de instala¢des ligadas a rede elétrica de emergéncia nos
compartimentos,

11 - Lay-out completo de todos os compartimentos com identificagéo dos equipamentos
em escala,

12 - Alocalizag&o de: lougas sanitérias e bancadas; equipamentos médico-hospitalares
nao portateis e da infra-estrutura; equipamentos de geracdo de agua quente e vapor;
equipamentos de fornecimento de energia elétrica regular e alternativa; equipamentos de
fornecimento ou geracdo de gases medicinais; equipamentos de climatizagéo; posi¢éo
dos leitos (quando houver); locais de armazenamento e de tratamento de Residuos de
Servicos de Saude, quando houver,

13 - Indicagéo de fluxos no projeto,

14 - IndicagOes de cortes e detalhes.

C - Cortes Longitudinal e Transversal:

1 - Os cortes devem ser apresentados na mesma escala das plantas,

2 - Cotas de alturas de piso acabado a teto, indicacdo de rebaixos e indicacdo de nivel
dos pavimentos e escadas,

3 - Cotas de alturas de degraus de escadas, indicagdes de inclinagéo de rampas, etc.
4 - Qutras indicag6es que forem necessarias,

5 - Indicar saidas de exaust&o e/ou refrigeracao.

D - Fachada(s):

As fachadas devem ser apresentadas na mesma escala das plantas baixas.

E - Planta de Cobertura - Escala 1:100 Ou 1:50



Devem ser orientadas conforme planta de situagao.
3 - DOCUMENTOS COMPLEMENTARES:
1 - Copia da identidade profissional do CREA ou CAU do autor do projeto,

2 - Copia da Anotagéo de Responsabilidade Técnica (ART) regularizada junto ao
Conselho profissional correspondente dos profissionais que assinam o projeto.

4 — EXIGENCIAS E PRAZOS:

1 - O Setor de Arquitetura e Engenharia da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria
estabelecera o prazo de 90 (noventa) dias para cumprimento das exigéncias, no caso do
projeto ndo atender as normas,

2 - Serdo permitidas, no maximo, 3 (trés) reapresentacdes do Projeto Basico de
Arquitetura referente ao mesmo namero de protocolo,

3 - Serédo concedidas até 2 (duas) prorrogac¢des para o cumprimento do Termo de
Intimacao, por um prazo maximo de 90 (noventa) dias cada, mediante solicitagéo e
justificativa fundamentada, desde que o referido Termo néo esteja com o prazo vencido,

4 - O parecer técnico somente sera entregue ao representante legal ou a pessoa
legalmente autorizada,

5 - Os projetos n&o aprovados e que ndo possuem condicdes de reapresentacdo devem
ser retirados pelo representante legal, devendo ficar arquivada somente 01 via do projeto
NO processo.

5 - CONSIDERACOES FINAIS:

1 - O Visto do Projeto Basico de Arquitetura concedido pela SUVISA sera valido enquanto
estiverem em vigor as normas legais que fundamentaram sua anélise,

2 - Deverao ser obedecidas Normas, Portarias e Resolugdes em vigor dos 6rgéos
competentes conforme a atividade pretendida,

3 - Se por ocasido da tramitagao da solicitagéo de Visto houver mudanca de legislacéo, a
andlise do projeto sera realizada com base na nova legislacdo em vigor,

4 - A andlise para Visto em Planta de &rea a ser reformada e/ou ampliada sera realizada
com base na legislagéo em vigor,

5 - Quando necessario, e face & complexidade do estabelecimento a ser licenciado,
poderéo ser solicitados: os projetos complementares de estruturas e instalacdes
ordinarias e especiais, declara¢des, laudos, atestados emitidos por outros 6rgaos,

6 - A aprovacédo do projeto ndo eximira seus autores das responsabilidades estabelecidas
pelas normas, regulamentos e legislac6es pertinentes as atividades profissionais,



7 - O Setor de Arquitetura e Engenharia da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria,
guando necessario, podera exigir escala especifica para apresentacao de projetos face a
complexidade e dimensdes do estabelecimento a ser analisado,

8 - Nao serdo analisadas plantas de partes do estabelecimento, quando para avaliagéo do
projeto seja necesséria a analise de todo o estabelecimento,

9 - Somente podera haver substituicdo de projeto durante a tramita¢do do Visto quando
houver aquisicao, posterior a protocolizacéo, de sala(s) na mesma edificacdo, constru¢ao
de edificagdo anexa no mesmo terreno ou em terreno originado por fuséo ou unificagcéo
de dois ou mais terrenos, com o reagrupamento de lotes contiguos para a formagéo de
um unico lote,

10 - Estabelecimento deve manter arquivados o Projeto Basico de Arquitetura e a
publicacao do respectivo Visto, mantendo-os disponiveis para consulta por ocasiao das
fiscalizagOes,

11 - O Visto no Projeto Basico de Arquitetura ndo exclui a necessidade de sua avaliacdo
pelos demais érgaos competentes da Administracédo Publica para respectiva aprovacgao e
atendimento das demais obrigacdes legais,

- Concedido o Visto em Projeto Béasico de Arquitetura, o representante legal ou pessoa

legalmente autorizada, devera apresentar mais 01 (uma) via do projeto para aposi¢cao do
carimbo de visto.

6 - MODELOS:

1 - Declarac&o sobre Abastecimento de Agua

2 - Declaragéao sobre Coleta e Destino do Esgoto

3 - Declaracéo sobre Abastecimento de Energia Elétrica

4 -Declaragao sobre Tipos e Abastecimento dos Gases Medicinais
5 - Declarago sobre Coleta e Destino das Aguas Pluviais

6 - Declaragéo sobre Sistemas de Refrigeracéo e / ou Exaustéo

7 - Declarac&o de manejo de residuos sdlidos

8 - Carimbo Formato Associacao Brasileira de Normas Técnicas — ABNT

1. MODELO DE DECLARACAO — ABASTECIMENTO DE
AGUA

A

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA



SETOR DE ARQUITETURA E ENGENHARIA

Declaro, para fins de obtenc&o de VISTO EM PLANTA DE PROJETO BASICO DE
ARQUITETURA, gue a instalacéo do sistema de (ABASTECIMENTO/TRATAMENTO DE
AGUA) destinado a (ESPECIFICAR AS UTILIZACOES DA AGUA) da empresa
(NOME/RAZAO SOCIAL) situada & (ENDERECO COMPLETO) seguira as
recomendacgoes e preceitos da ABNT (EXPLICITAR NORMAS) e/ou (EXPLICITAR
OUTRAS NORMAS OU DISPOSITIVOS LEGAIS E ESCLARECER PROCESSOS
UTILIZADOS) e garante as vazfes de 4gua e purezas compativeis com as necessidades
operacionais.

Rio de Janeiro, de de 20

Assinatura do Profissional responsével pelo projeto do sistema e respectivo n° de Registro
no CREA ou CAU

2. MODELO DE DECLARACAO — COLETA E DESTINO
DO ESGOTO

A

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

SETOR DE ARQUITETURA E ENGENHARIA

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

desta empresa ndo causara danos ambientais.

O local (E / NAO E) dotado de rede coletora de esgotos com destino final na estacéo 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

3 - MODELO DE DECLARACAO — ABASTECIMENTO DE
ENERGIA ELETRICA

A



SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA
SETOR DE ARQUITETURA E ENGENHARIA

Declaro, para fins de obtenc&o de VISTO EM PLANTA DE PROJETO BASICO DE
ARQUITETURA, que a instalacéo do sistema de alimentacéo 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 & (ENDERECO COMPLETO) seguira as
recomendacgoes e preceitos da ABNT (EXPLICITAR) e/ou (EXPLICITAR OUTRAS
NORMAS OU DISPOSITIVOS LEGAIS) garante o fornecimento de energia elétrico
compativel com as necessidades operacionais do processo.

Rio de Janeiro, de de 20

Assinatura do Profissional responsével pelo projeto do sistema e respectivo n° de Registro
no CREA ou CAU

4 - MODELO DE DECLARACAO -TIPO E
ABASTECIMENTO DE GASES MEDICINAIS

A

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA
SETOR DE ARQUITETURA E ENGENHARIA

Declaro, para fins de obtenc&o de VISTO EM PLANTA DE PROJETO BASICO DE
ARQUITETURA, gque as instalacdes de gases medicinais (EXPLICITAR QUAIS)
destinadas ao atendimento das areas (ESPECIFICAR AS AREAS) do(a) (NOME/RAZAO
SOCIAL EMPRESA) situada a (ENDERECO COMPLETO) seguira as recomendacdes e
preceitos da ABNT (EXPLICITAR) e/ou (EXPLICITAR OUTRAS NORMAS OU
DISPOSITIVOS LEGAIS) garantindo a aplicacdo de vazdes e niveis de presséo
compativeis com as necessidades operacionais do processo.

Rio de Janeiro, de de 20

Assinatura do Profissional responsével pelo projeto do sistema e respectivo n° de Registro
no CREA

5. MODELO DE DECLARACAO — COLETA E DESTINO
DAS AGUAS PLUVIAIS



A

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

SETOR DE ARQUITETURA E ENGENHARIA

Declaro, para fins de obtencéo de VISTO EM PLANTA DE 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 causardao danos ambientais.

Rio de Janeiro, de de 20

Assinatura do Profissional responsével pelo projeto do sistema e respectivo n°® de Registro
no CREA ou CAU

6 - MODELO DE DECLARACAO — SISTEMA DE
REFRIGERACAO E/OU EXAUSTAO

A

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA
SETOR DE ARQUITETURA E ENGENHARIA

Declaro, para fins de obtenc&o de VISTO EM PLANTA DE PROJETO BASICO DE
ARQUITETURA, que as instalacdes 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 & (ENDERECO COMPLETO) segue as recomendagdes
e preceitos da ABNT (EXPLICITAR) e/ou (EXPLICITAR OUTRAS NORMAS OU
DISPOSITIVOS LEGAIS) garantindo a aplicacéo de vazdes de ar e niveis de pressédo
interna compativeis com as necessidades operacionais do processo.

Rio de Janeiro , de de 20

Assinatura do Profissional responsével pelo projeto do sistema e respectivo n° de Registro
no CREA

7 - MODELO DE DECLARACAO — MANEJO DE
RESIDUOS SOLIDOS



A

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

SETOR DE ARQUITETURA E ENGENHARIA

Declaro, para fins de obtencéo de VISTO EM PLANTA DE PROJETO BASICO DE
ARQUITETURA, que a empresa (NOME/RAZAO SOCIAL) situada & (ENDERECO
COMPLETO) ir4 gerar residuos tipo (indicar a classificacdo dos residuos baseada na
NBR-10.004 da ABNT e/ou Resolugdo RDC/ANVISA n° 306/2004, ou outras que vierem a
substitui-las) cujo gerenciamento obedecera as normas e legislacdes vigentes

(EXPLICITAR AS NORMAS E LEGISLACOES APLICAVEIS).

Rio de Janeiro , de de 20

Assinatura do Representante legal ou Responsével Técnico e n° de Registro no
respectivo Conselho profissional

8. MODELO DE CARIMBO
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ANEXO

AMEXO Il

BOVERND DOESTADO 0O RIO DE JANEIRD
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

SUBSECR ETARIA DE VIGILANCI A EM SALDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE REQUERIMENTO
1 [ do Processn Inicial

FRENTE
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ANEXC 11l = FORMULARIC DE REQUERIMENTO (WVERSD)

Inswrugées para Preenchimento

. PREENCHER COM N° D0 PROCESSO INICIAL, SE HOUVER;
EXCLUSIWD D SES, NAD PREENCHER;
ij\aﬂéﬂsucm D4 PES SOAJURIDICA DU NOME DA PESS 04
NOME DO RESPONSAVEL TECHICO PELAPESSOA
JURIDICA;
HOMERO DERES STRO DO RESPONS A/EL TECNICO NO
CONSELHO REGIONAL CORRESPONDENTE,
CiNFJ DAPESE0AJURIDICA, OU CIC NO CAS 0 DE PESS0A
FISICA;
NOME DE FANTAS 14, 0 UANDO HO LVER;
NCMERD D INS CRIGAD ESTADUAL NAS EF. DAPESS0A
JURIDICA;
ENDEREC 0 (RUA, AVENIDA, ES TRADA, ETC. E N7
. COMPLEWVENTO (APARTAMENT 0. CAS A ANDAR, BLOCD.

PRy

E Y

-

=

ETC)
1. BARRD;

12 MUNICIRIO ;

. NOMERD O

14 HOMERD no TELEFD ME;

15. NOMERD DO FA;

16. E-paIL;

17.CODIG 0 0D ESTABELECMENTO (nelaqan ahaixn);

13. CODIE 0 DE CLASSIFICAGAD (relagdo abaixe]

19. PREENCHER COM CODIGO D0 FEDIDO (relagiio abaixe);

20. PREENCHER IDENTIFICANDO 0 TIPO DE
ESTAB ELECMENTD EONFORME " ADIS0S DE
ESTAB ELECME

. PREENCHER INFDRMANDD 0 TIPO OE PEDIDO
CONFORME O RESF ECTIVD CODIGO;

. ABSINATURADO RESPONS AVEL TECNICO,
REPRESENTANTE LEGAL OU DO REQUERENTE,
CONFORMED CASD

. DATA DO REQ UERIMENTO.

=

]
Hon

=
x4

Cadigos de E stabd ecimentos

03.01 BANCO DE LEITEHUMAND:
2101 DISTRIBUIDORA DEMEDICAMENTO S,
24.00 DROGARLA

30.02 ESTABELECMENTO DE RAID-X, RADIOTERAPA,
RADIDISOTOPO S E CONGENERES;

3003 ESTABELECMENTO DE RADIDDIAG NOSTICO
O00ONTOLAGICN ;

3300 FARMACIA;
3301 FARMACIA COMMANIFULAGED:

3302 FARMACIA PRIVAT WA DE ESTABELECMENTO DE SA0DE;

36.00 HBWMOCENTRO;

39.00  HEWMONUCLED;

4200 HOSPITALS CLINICACOM INTERNAQAU:

45.01 MPORTADOR/EXPORTADOR MEDICAMENT OE;
4502 MPORTADOR/EXPORTADOR COSMETICOS;
45.03 MPORTADOR/EXFORTADOR $ANEANTES;

45.04 MPORTADOR/EXFORTADOR DE PRODUTOS,
MATERLAL E EQUIPAMENTOS OTICOS;

4506 WPORTADOR/EXFORTADOR DE ARARELHOS E
PRODUTOS USADOS EMMEDICINA, DRTO PEDLA,
000NTOLOGIA, ENFERMAS B, EDUCAGAD FISICA,
EMBELEZAMENTO OU CORRECED ESTETICA

42.01  INDOSTRIAFARMACE UTIC &
4802 INDOSTRIAFARMO QURMICA;
4802 INDOSTRIACOSMESTICOS;
42.04  INDOSTRIAS ANEANTES:
4805  INDOSTRIADE GTICA

43.05.1 INDUSTRIADE MATERIAL EEQUIFAMENT 05 ATICOS:

4506 INDUSTRIADE APARELHOS E FRODUTOS USADOD S B
MEDICINA, ORTOPEDIA, OOONTOLOGIA, ENF ERMAGENM,
EDUCAGAD FISICA BUBELEZAMENTO OU CORREGAD
ESTETICA;

S1.01  LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS  PESOUISAS E
ANATOMIA PATOLO GICA

4701 FOSTO DE COLETADE LABORATE RID DE ANALISES
CLNICAS ;

57.02  POSTO DE COLETAMOVEL! FIEO DE SANGUE;

60.01  UNIDADE DE TRANSPORTE DE PACIENTES COM
FROCEDMENTO;

6201  SERMIGO MEDICO, CLNICA E AMBULATORID $BM
INTERMAGAD;

6302 SERWIGO DE HEMOTERAP L&

6303 SERMGO E CLNICA DDONTOLOGICA:

6204 SERWICO DE ATENCAO APESS0AS COM
TRANSTO RNOS DECORRENTES D0 USO 0 U ABUSD
DE SUBSTANCIAS PSICOAT RAS;

6306 SERWVIGO B TERAP A DENUTRIGAD ENTERAL;

6306 SERWVIGO DE NUTRIGAD PARENTERAL

6307  SERWVIGD DE TERAPLA RENAL SUBSTITUTR#

69.01 UNIDADE DE ESTERIUZAGAD /P RESTADOR DE

ERMIGO EM ESTERILIZATAD, REESTERILEZAGAD E

REFRUCESSﬂMENTU POR GXID0 D ETILEND E
OUTROS:

69.02  UNIDADE f AGENCIA TRANSFUSIONAL;
69.05  UNIDADE MOWEL DE TERAF LA RENAL SUBSTTUTINE
99.00  OUTROS.

Codigos dos Pedidos

720 LIEENGA INICIAL;

7204 2 WVADA LICENGA DE FUNCIONAMENT 0;
7.212 CERTIDAD;

723 WSTO B PROJETO BASICO DE ARCUITETURA
723 WSTO BM ALTERAGAD DE CONTRATO SOCIAL
724  REVALIDAGAD DE LICENGA

725  ALTERAGAD/MUDANGA DE RAZAD SOCIAL
725 ALTERAGAD /MUDANGADE ENDEREGD;

721 ALTERAGAD SMUDANGADE RESPO NS AVEL TECHICT;
732 BAKADE RESPONSABILIDADETECNICA

738 RECURSO/DEFESA A AUTO DE INFRAGAD

738 EIAIXADE ESTABELECMENT 0/ CANCELAMENT 0 DE

7213 REGISTRO DELMRO;

7314 ALTERAGAD /MUDANGAS INCLUSAD f AP LIAGAD DE
ATIVIDADE;

741 REGISTRO DE CERTIFIGADD / DIP LOMA.

Cadiges de Classificagio

01. GRANDE PORTE; 02.MEDIO PORTE; 03. PEQUENO PORTE;

04. MICRO BWPRESS; D5 PES S04 FISICA— CONTRIBUINTE.

NOTAS 1. ESTE REQUERIMENT DEVERA 5 ER AP RESENT ADD B DUAS W45 A0 PROTOCOLO D& SEG/R, DEW DAWENTE ACOMPANHADD
D05 DOCUMENTOS EXIGIDOS PARACADA CASO, CONFORME RESDLUQAD SESR).
2. INFORMAR SEMPRE 0 NOMERD D0 PROTOCOLO REFERENTE A0 PEDIOO DE LICENGAINICIAL OUAD DEMISTO Bl PLANTA,

QUANDO EXISTIR, MO CAMPO | DESTE FORKULARID




ANEXO IV

Enquadramento de Porte da Empresa

Classificacao
da Empresa

Faturamento Anual

Comprovacéao de Porte

Grande Porte

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

Isento de comprovacéao

Médio Porte

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

Declaracao 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
guatrocentos mil reais) e
superior a R$ 240.000,00
(duzentos e quarenta mil reais).

Microempresa

Igual ou inferior a R$ 240.000,00
(duzentos e 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.

Observacéo: Os contribuintes enquadrados no regime simplificado do ICMS, que
comprovem esta condigéo, 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 27 de dezembro de 2000:

| — empresa de pequeno porte: 50%;

Il — microempresa: 70%;

[l — pessoa fisica-contribuinte: 90%.




