Governo do Municipio de Criciima
Secretaria do Sistema Saude
Vigilancia Sanitéaria

@; 8 3 4

CRICIOMP

INFORME PREVIO PARA DISTRIBUIDOR

Observacoes:

1. Este Informe Prévio deve ser anexado ao protocolo eletrébnico do requerimento em
formato PDF, bem como os demais documentos solicitados no item 15 deste
documento.

2. Encaminhar também este Informe Prévio, (ndo é necessario o0 restante da
documentacéo, ja apresentada no protocolo), para 0 e-mail:
interessedasaude.visa@criciuma.sc.gov.br, em formato Word, mencionando no
assunto o namero do protocolo;

3. Os Procedimentos Operacionais Padrdo devem ser citados seguindo o padréo:
nuamero/cédigo — nome — revisdo — data de implementacdo, e os registros das
atividades devem ser digitalizados e encaminhados juntamente com o informe
prévio;

4. A auséncia do envio dos documentos solicitados implica no cancelamento da
inspecgéo sanitaria.

5. Caso a empresa considere que algum item deste informe ndo se aplica ao seu
processo, apresentar justificativa.

6. Anexar na ordem a documentacdo correspondente a cada um dos itens deste
informe.

7. Nomear cada um dos arquivos com o namero do item e nome deste informe prévio.

Empresa:

Responsavel pelas Informacdes:
Nome/ Cargo:

Local e Data:

Assinatura:

1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA



1.1. Nome fantasia:
1.2. Razao Social:

1.3. CNPJ: [] Matriz L] Filial

1.4. Endereco: Municipio/cidade: UF: CEP:

1.5. Fone: Fax:

1.6. E-mail:

1.7. Representante legal: CPF: RG:
1.8. Responsével técnico: n°® Conselho/UF: CPF:
1.9. Licenga de Funcionamento n° Data do vencimento:

1.10. Autorizac¢do de Funcionamento n° publicada em

1.11. Atividades licenciadas (alvara sanitario) para produtos para a saude:

[ Importar ] Exportar [ Distribuir [ Esterilizar
[ 1 Reembalar [ 1 Armazenar ] Transportar [] Outras
[ Fabricar (1 Embalar 1 Comercializar

1.12. AFE para produtos para a salude (Correlatos):

[ Importar ] Exportar [ Distribuir [ Esterilizar
[] Reembalar [] Armazenar [] Transportar [] Outras
[ Fabricar (1 Embalar 1 Comercializar

1.13. Relacado das demais plantas: Informar se a empresa possui outras plantas/unidades (enderec¢o)

2. PRODUTOS

2.1. Produtos Distribuidos:

Linhas Classes de risco

() Equipamentos () () I () IV ()
() Materiais () () I () IV ()
() Diagnéstico de uso in vitro () () I () IV ()

2.2. Relagédo de Produtos distribuidos:

Produto Nome Técnico | Registro/Cadastro Classes de risco Validade do Registro

1.

2

Etc.

3. PESSOAS A CONTACTAR NA EMPRESA
3.1. Nome: Cargo:




Telefone: Endereco eletrénico: @ Fax:

3.2. Nome: Cargo:
Telefone: Endereco eletrénico: @ Fax:

4. RELACAO DE PRESTADORES DE SERVICOS

(informar empresas que prestam servicos de medicina do trabalho, coleta de residuos, alimentacgéo,
terceirizacdo e outros)

Empresa Endereco Etapa de Fabricacéo / Processo

5. TRANSPORTADORAS

Empresa Endereco N°da AFE

6. FUNCIONARIOS

6.1 Funcionarios Responsaveis pelas atividades

Area Formacéo Nome

Representante legal

Responsével Técnico

Garantia da Qualidade

6.2 Funcionarios Envolvidos nas atividades

N° de turnos e horarios N° de funcionarios

Armazenamento e Distribuicdo

Engenharia e Manutencdo

Outras areas (discriminar)

Total de funcionarios

7. AREA FISICA

Armazenamento m?

Engenharia e manutencéo m?

Area Construida Garantia da Qualidade mi
Administrativo m

Outras areas m?

Area Total m?2

Area Livre m?2

Area Total da Empresa m?

8. DESCRICAO DAS INSTALACOES E FLUXO



Descrever as instalagfes gerais da empresa, areas de recebimento, armazenamento, qualidade; descrever
o fluxo de produtos e pessoas.

9. REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE

9.1 Responsabilidade Gerencial — descrever a Politica de Qualidade, Manual da Qualidade de Boas
Praticas de Armazenamento, organizacdo da empresa, responsabilidades e autoridade, recursos e pessoal
para verificagcdo, representante da geréncia e revisédo gerencial.

9.2 Pessoal — descrever cargos e programa de treinamento dos funcionarios da empresa, bem como suas
eficacias de treinamento. Informe os tipos de treinamento, a periodicidade e o sistema de avaliagdo. Citar se
0s consultores contratados possuem treinamento adequado para exercerem as fungfes (se aplicavel).
Procedimento e a versao atual. Apresentar registros de treinamento de pessoal e eficacia de treinamento.

9.3 Controle de compras — descrever o programa de qualificacdo de fornecedores de produtos e servigos

(incluindo transportadoras se aplicavel), citando as acBes desencadeadas para a qualificacdo de um
fornecedor, o sistema de classificacdo dos fornecedores, e o status de qualificacdo dos mesmos.

10. DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE

Descrever o procedimento de controle de documentos, incluindo aprovacdo, emissdo, distribuicéo,
alteracOes, arquivo e periodo de retencdo. Apresentar registro de distribuicdo dos procedimentos.

11. CONTROLES DE PROCESSO

11.1 Controles ambientais:

11.1.1 Limpeza e sanitizacdo: Descrever os procedimentos de limpeza e sanitizacdo da empresa.
Apresentar registros atualizados de limpeza e sanitizacdo e o treinamento dos funcionarios para efetuar
estas atividades.

11.1.2 Saude e higiene do pessoal: Descrever os procedimentos relacionados a saude e higiene do
pessoal, se hé avaliacdo se os empregados e ou outras pessoas que estejam em contato com o produto ou
com seu ambiente estejam de acordo para desempenhar a atividade pretendida. Citar se ha consumo de
alimentos e bebidas nas areas de produgéo.

11.1.3 Controle de contaminacédo: Descrever os procedimentos da empresa para evitar a contaminacdo de
produtos por materiais de limpeza e desinfeccdo, incluindo substancias perigosas ou contaminantes
gerados pelo processo de fabricacdo. Descrever o programa de controle de pragas, e cuidados sempre que
forem utilizados agentes quimicos, para que estes ndo afetem a qualidade do produto. Apresentar o
procedimento de controle de contaminacdo, se esta atividade € realizada por empresa terceirizada,
apresentar contrato firmado entre as partes. Apresentar o registro da Ultima desinsetizacao.

11.1.4 Remocéo de lixo e esgoto guimico: Descrever o procedimento de tratamento e destinacdo de lixo,
efluentes quimicos e subprodutos. Apresentar o procedimento, contrato com empresa responsavel pela
destinacao final dos residuos e o comprovante de descarte (se aplicavel).

11.1.5 Seqguranca biolégica: se aplicavel, descrever os procedimentos que garantam a seguranca biolégica.

11.1.6 Saude do trabalhador: descrever o procedimento de distribuicdo de EPIls. Apresentar registros da
distribuigéo.

12. MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUI(;AO E RASTREABILIDADE
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12.1 Armazenamento e manuseio: descrever os almoxarifados. Descrever os procedimentos para
assegurar que ndo ocorram inversdes (trocas), danos, deterioracdo ou outros efeitos adversos que afetem
os produtos, incluindo cuidados durante o seu transporte.

12.2 Identificacdo e rastreabilidade: descrever os procedimentos para a identificacdo de componentes,
materiais de fabricacdo, produtos intermedidrios e produtos acabados durante todas as fases de manuseio,
armazenamento, producéo, distribuicéo e instalacao.

12.3 Distribuicdo de produtos: descrever o procedimento de distribuicdo dos produtos. Apresentar
registros que comprovem a rastreabilidade desta atividade.

12.4 Procedimento para componentes e produtos ndo conformes: descrever o procedimento para
componentes e produtos ndo conformes.

13. ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

13.1 Procedimentos e registros de a¢cdes corretivas e preventivas: descrever os procedimentos de
investigacdo das ndo conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema da qualidade e de acdes
corretivas e preventivas adotadas. Apresentar registros.

13.2 AcBes de campo e recolhimento de produtos: descrever o procedimento das acdes de campo e
recolhimento de produtos. Apresentar registros.

13.3 Gerenciamento de reclamacdes: descrever o procedimento de gerenciamento de reclamacdes, e 0
processo de investigacdo e avaliacao das reclamacdes. Apresentar registros.

13.4 Auditorias da qualidade: descrever o programa de auditorias da qualidade, ressaltando a
abrangéncia, frequéncia, as responsabilidades de execucéo e as a¢des decorrentes de ndo-conformidades
encontradas. Apresentar relatério das duas Ultimas auditorias.

14. INSTALACAO DE EQUIPAMENTOS E ASSISTENCIA TECNICA

16.1 Instalacd@o: descrever os procedimentos referentes a instalacdo e como séo efetuados os respectivos
registros. Especificar se as instru¢des de instalagdo e os procedimentos séo distribuidos juntamente com o
produto ou estéo disponiveis para o responsavel pela instalagédo do produto.

16.2 Assisténcia técnica: descrever o procedimento de assisténcia técnica, incluindo informacdo se a
empresa efetua andlise de tendéncias dos registros das atividades de assisténcia técnica, correlacionando
com o gerenciamento de risco.

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

Contrato Social e alteragdes;
CNPJ e inscricao estadual;

Alvaréa de Localizacdo e Funcionamento;

R

Alvara Sanitario;



13.
14.
15.
16.
17.

18.
19.
20.
21.
22.
23.

24.

25.
26.
27.
28.

29.
30.

31.
32.

33.
34.

35.

AFE — Autorizacdo de Funcionamento;

Certificado de Boas Préticas, se aplicavel;

Licenca da Policia Federal, se aplicavel;

Licenca Ambiental, se aplicavel,

Licenca do Corpo de Bombeiros;

Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional;
Programa de Prevencéo a Riscos Ambientais;

Plano de Gerenciamento de Residuos, contrato com a empresa terceirizada (se aplicavel),
registro de descarte de residuos;

Certidao de Regularidade Técnica emitida pelo conselho de classe do RT;
Contrato de trabalho do RT, com carga horaria definida;

Manual da Qualidade;

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

Lista Mestre de Procedimentos Operacionais Padrdo atualizada, constando o nome do
documento, nimero de revisao e data de implantacao;

Procedimento de Rastreabilidade de produtos;

Procedimento de Qualificacdo de Fornecedor e Compras;
Procedimento de Controle de Documentos;

Procedimento de Recebimento, Armazenamento e expedicao;
Procedimento de Nao conformidades; Registro de ndo conformidades.

Procedimento de Acdes Corretivas e Preventivas; Registros de acBes corretivas e
preventivas;

Procedimento de Gerenciamento de Reclamacbes; Registros de gerenciamento de
reclamacoes;

Procedimento de Auditoria. Relatérios das duas ultimas auditorias;
Registros de manutencdao e controle de qualidade da gua purificada (se aplicavel)
Registros de manutencao e limpeza do sistema de ar (se aplicavel)

Procedimento de Treinamento dos Funcionarios. Registros de treinamento dos
funcionarios;

Documento de Distribuicdo dos Procedimentos;

Procedimento de Limpeza e Sanitizagdo. Registro atualizados de limpeza e sanitizagéo,
registro de treinamento dos funcionarios que realizam esta atividade;

Procedimento de Saude e Higiene do Pessoal;

Procedimento de Controle de Contaminacdo; Registro da Ultima desinsetizagdo, se
realizada por empresa terceirizada, apresentar contrato;

Procedimento para Seguranca Bioldgica (se aplicavel);

Procedimento de Distribuicdo de Equipamentos de Protecéo Individual (EPI); Registro de
distribuicéo dos EPls;

Procedimento de Ac¢bes de Campo e Recolhimento de Produtos. Registros de acoes de

campo e recolhimento de produtos;

36. Procedimento de Instalagdo de Produtos;



37. Procedimento de Assisténcia Técnica;

Obs:Demais documentos e registros ndo solicitados nesse informe prévio, que estejam
relacionados ao sistema de qualidade da empresa e as etapas do processo produtivo, poderédo
ser solicitados durante a inspecao.
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