Governo do Municipio de Criciima
Secretaria do Sistema Saude
Vigilancia Sanitéaria

INFORME PREVIO IMPORTADOR DE PRODUTOS PARA SAUDE

Nota: Este Informe Prévio deve ser anexado ao protocolo eletrbnico do requerimento em
formato PDF, bem como os demais documentos a solicitados no item 10 deste documento.

Empresa:

Responséavel pelas Informacdes:
Nome/ Cargo:

Local e Data:

Assinatura:



1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1.1. Nome fantasia:

1.2. Razao Social:

1.3. CNPJ: ] Matriz  [] Filial

1.4. Enderego: Municipio/cidade: UF:
1.5. Fone: Fax:

1.6. E-mail:

1.7. Representante legal: CPF:

RG:

1.8. Responsavel técnico: n° Conselho/UF:
CPF:

1.9. Licenca de Funcionamento n°®

Data do vencimento:

1.10. Atividades licenciadas para produtos para a saude:

] Importar [] Exportar
] Reembalar ] Armazenar
[] Fabricar [] Embalar
] Esterilizar [] Outras

] Distribuir
[] Transportar

[ ] Comercializar

1.1. AFE para produtos para a saude (Correlatos):

(Informar se estiver requerendo a AFE)

] Importar ] Exportar
[ Reembalar [ 1 Armazenar
[ ] Fabricar [ 1 Embalar
] Esterilizar [] Outras

1.11. Relagéo das demais plantas: Informar se a empresa possui outras plantas/unidades (endereco)

2. PRODUTOS

2.1. Produtos fabricados: Néo aplicavel

2.2. Produtos Importados:

[] Distribuir
[] Transportar

] Comercializar

CEP:

Linhas Classes de risco
() Equipamentos :\5)() Q) ()
( ) Materiais :\5)() () ()

() Diagnéstico de uso in vitro

() Q)
V()

()




2.3. Produtos Distribuidos:

Linhas Classes de risco
() Equipamentos :\5)() Q) I ()
( ) Materiais :\S)() () ()
( ) Diagnéstico de uso in vitro :\5)() Q) I ()

2.4. Relacdo de Produtos registrados:

Produto

Nome Técnico

Registro/Cadastro

Classes de risco

Validade do Registro

miw N

2.5. Relagdo de Produtos fabricados: N&o aplicavel

2.6. Relagdo de Produtos importados:

Produto

Nome Técnico

Registro/Cadastro

Classes de risco

Validade do Registro

mw N

2.7. Relagdo de Produtos distribuidos:

Produto

Nome Técnico

Registro/Cadastro

Classes de risco

Validade do Registro

mwN =

3. PESSOAS CONTACTADAS NA EMPRESA

3.1. Nome:

Telefone:

3.2. Nome:

Telefone:

3.3. Nome:

Telefone:

3.4. Nome:

Telefone:

Cargo:

Endereco eletrdnico:

Cargo:

Endereco eletrbnico:

Cargo:

Endereco eletrbnico:

Cargo:

Endereco eletrbnico:

@ ® ©® ®

Fax:

Fax:

Fax:

Fax:




4. RELACAO DE PRESTADORES DE SERVICOS
(informar empresas que prestam servigcos de medicina do trabalho, coleta de residuos, alimentacao,
calibrac@o, manutencao, terceirizacdo e outros)

Empresa

Endereco

Etapa de Fabricacéo / Processo

5. RELACAO DE FORNECEDORES DE COMPONENTES CRITICOS

Nao aplicavel

6. TRANSPORTADORAS

Empresa Endereco N°da AFE
7. FUNCIONARIOS
6.1 Funcionarios Responsaveis pelas atividades industriais
Area Formacao Nome

Representante legal

Responséavel Técnico

Garantia da Qualidade

Controle de Qualidade

Producéo

6.2 Funcionarios Envolvidos nas atividades industriais

N° de turnos e horarios

N° de funcionarios

Controle de Qualidade

Garantia da Qualidade

Armazenamento e Distribuicdo

Engenharia e Manutencéo

Outras &reas (discriminar)

Total de funcionarios

8. AREA FISICA

Controle de Qualidade m2

Garantia da Qualidade m2

Utilidades m2

Area Construida Armazenamento ~ m?
Engenharia e manutencao m?

Administrativo m?2

Qutras areas m2

Area Total m?

Area Livre m?2
Area Total da Empresa m?




9. DESCRICAO DAS INSTALACOES E FLUXO

(descrever as instalac@es gerais da empresa, areas de recebimento, armazenamento, descrever o fluxo de
produtos e pessoas)

10. COPIA DE DOCUMENTOS (atualizados) A SEREM ENCAMINHADOS DIGITALIZADOS
JUNTAMENTE COM O INFORME PREVIO

1. Contrato Social e alteracgdes;

2. CNPJ e inscricao estadual;

3. Alvara de Localizacdo e Funcionamento;

4, Alvara Sanitério;

5. AFE — Autorizacdo de Funcionamento;

6. Certificado de Boas Praticas;

7. Licenca da Policia Federal, se for o caso;

8. Licenca Ambiental

9. Licenca do Corpo de Bombeiros

10. Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional

11. Programa de Prevencéo a Riscos Ambientais

12. Plano de Gerenciamento de Residuos

13. Certiddo de Regularidade Técnica emitida pelo conselho de classe do RT.

14. Contrato de trabalho do RT, com carga horaria definida;

15. Manual de Boas Praticas

16. Organograma da empresa (com descri¢cdo dos cargos);

17. Lista Mestre de Procedimentos Operacionais Padrdo atualizada, constando o nhome do documento,
namero de reviséo e data de implantacao;

18. Programa/procedimento de manutencgédo e calibragéo;

19. Procedimento de Rastreabilidade de produtos;

20. Procedimento de Gerenciamento de Risco;

21. Procedimento de Qualificacdo de Fornecedor e Compras;

22. Procedimento de Controle de Projetos;

23. Procedimento de Controle de Documentos;

24. Procedimento de Recebimento, Armazenamento e expedic¢ao;

25. Procedimento de N&o conformidades;

26. Procedimento de Ac¢Bes Corretivas e Preventivas;

27. Procedimento de Gerenciamento de Reclamacdes;

28. Procedimento de Auditoria.

11. RELACAO DE DOCUMENTOS A SEREM APRESENTADOS DURANTE A INSPECAO

29. Registros de controle de pragas
30. Registros de manutengao de caixas d’agua

31. Registros de calibracdo dos equipamentos



32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

Registros de manutencéo preventiva de equipamentos
Documentacédo de qualificacdo dos fornecedores
Registro Mestre dos produtos;

Especificacdo de Matérias primas e produtos acabados
Ordem de producéo para cada lote de produto
Registros de reclamacdes/devolucdes/recolhimento
Registros de instalacdo e assisténcia técnica;
Registros de Auto-inspecéo;

Plano mestre de validacao, se for o caso;

Registros de analise da agua;

Procedimentos Operacionais Padréo, informados na lista mestra.
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