Requisitos para obtencao do Cadastro Municipal de Vigilancia em Saude - CMVS

CNAE 7210-0/00

Comércio de produtos de interesse da saude para

pesquisa clinica

OBS: Caso sua empresa também comercialize medicamentos, favor consultar o Guia de Orientagdo para o
Comércio Atacadista de Medicamentos.

1 - AREA FiSICA

> Imodvel sem comunicagdo direta com outra empresa ou residéncia;

> Area fisica em bom estado de conservagdo, higiene e limpeza, apropriada para as atividades a serem
desenvolvidas, contendo avisos relativos a proibicdo de fumar, em todos os locais da empresa, de forma
visivel, conforme determina o paragrafo 32 do artigo 22 da Lei Estadual 13.541, de 07/05/09;

» Area de armazenagem de produtos de interesse a salde adequadamente separada da area administrativa,
dispondo de piso, paredes e teto de material lavavel e livre de ranhuras que possam acumular sujidades;
mobilidrio de material lavavel; lumindrias protegidas contra queda; janelas teladas ou lacradas, respeitando
a necessidade de ventilacdo adequada do ambiente; equipamentos de combate a incéndio dentro do prazo
de validade e adequadamente distribuidos; avisos sobre a proibicio de comer e beber; Termohigrémetros
calibrados e planilhas para registro dos valores de momento, minimos e maximos de temperatura e
umidade, em duas tomadas diarias; areas delimitadas e identificadas para: Recebimento, Quarentena,
Rotulagem (se pertinente), Produtos Aprovados, Produtos Ndo Conformes e Expedicao;

» Em se tratando do armazenamento de produtos termolabeis, as cdmaras frias e/ou refrigeradores deverio
contar com instrumentos de medicao das temperaturas internas desses equipamentos.

» Sanitarios sem ligacdo direta com as areas que contenham produtos de interesse a salde, adequadamente
identificados, dotados de dispensadores de papel toalha, sabonete liquido, lixeira com tampa acionada por
pedal e ralos protegidos por tela milimétrica ou tampa escamotedvel (abre e fecha).

2 - VEiCULOS

» Os veiculos proprios a serem inspecionados deverdo estar em boas condi¢cdes de higiene, dispondo de
compartimento de carga isolado do condutor, com revestimento lavavel e sem orificios que acumulem
sujidades. Caso os produtos a serem transportados necessitem de controle de temperatura e umidade,
devera ser instalado no veiculo instrumento para esse controle, com planilha para registro dos valores de
momento, minimos e maximos, a cada entrega.
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3 - DOCUMENTACAO

>

>
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Certificado de Regularidade Técnica do Responsavel Técnico (RT), emitido pelo Conselho de Classe, e
documentacdo relativa ao vinculo empregaticio deste, no qual conste carga horaria de trabalho;

Manual de Boas Praticas e Procedimentos Operacionais Padrdo para as atividades desenvolvidas, de acordo
com a legislacdo especifica, sobretudo relativos as atividades de Elaboracdo, Revisdo e Controle dos
Documentos de Qualidade; Treinamento de Funcionarios; Qualificacdo de Fornecedores; Avaliagdo de
Sistema da Qualidade; Recebimento, Inspe¢do e Testes; Rotulagem (de produtos e equipamentos
importados); Armazenamento das Mercadorias; Expedicdo; Transporte das Mercadorias; Tratamento e
Destinagdo Final dos Produtos Ndo Conformes; Rastreabilidade; Gerenciamento das Reclamagdes de
Clientes; Acao Preventiva e Corretiva; Controle da Temperatura e Umidade Ambiental e de Equipamentos
Refrigerados (se pertinente), bem como Calibragcdo dos instrumentos utilizados para tal atividade, entre
outros;

Contrato Social Atualizado;

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;

Publicacdo em Didrio Oficial de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE e Cadastro Municipal de
Vigilancia em Saude - CMVS, se possuir;

Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional — PCMSO;

Programas de Prevencdo de Riscos Ambientais — PPRA;

Comprovante de Vistoria do Corpo de Bombeiros — AVCB,;

Comprovante de Controle de Pragas do estabelecimento e dos veiculos préoprios utilizados no transporte de
produtos;

Comprovante da Limpeza de Caixas d’agua;

Comprovante de Manutenc¢ado dos Aparelhos de Ar Condicionado;

Contratos de Terceirizacdo de Prestagao de Servigcos, com empresas qualificadas e regularizadas junto aos
orgdos competentes;

Licenca Sanitaria e AFE das empresas terceirizadas (transportadora, entre outras);

Relagdo de Clientes (pesquisadores ou instituicdes de pesquisa) e produtos fornecidos, com comprovagado do
vinculo a pesquisa cientifica aprovada;

Documentacdo do veiculo (RENAVAM), no caso de transporte proprio;

Certificados de Calibragao dos termohigrémetros;

Validagdo das embalagens para transporte de produtos termolabeis, se pertinente;

Qualificagdo dos equipamentos de refrigeracdo, quando pertinente.

Coordenagdo de Vigildncia em Satde
Subgeréncia de Produtos de Interesse a Saude — 2015
www.prefeitura.sp.gov.br/covisa



