Comeércio varejista de cosmeéticos, perfumes e produtos de higiene pessoal,
gue realize a atividade de fracionamento para venda direta ao consumidor.

REQUISITOS TECNICOS
AREA FiSICA

Imovel sem comunicacao direta com outra empresa ou residéncia;

Area fisica em bom estado de conservacao, higiene e limpeza, apropriada para as atividades a serem desenvolvidas, contendo avisos
relativos a proibicao 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 exclusiva para o fracionamento ou capela com exaustao; superficies (paredes, piso e teto) das areas destinadas ao fracionamento
revestidas de material liso, impermeavel, lavavel e resistente, livres de juntas e rachaduras, de facil limpeza; equipamentos,
recipientes eutensilios utilizados no processo de fracionamento em perfeito estado de limpeza e conservacao, bem como de
materiais nao reativos,aditivos ou absortivos, nas partes que entram em contato direto com o produto; luminarias protegidas
contra queda; janelas teladas oulacradas, respeitando a necessidade de ventilacao adequada do ambiente; equipamentos de
combate a incéndio dentro da validade eadequadamente distribuidos; avisos sobre a proibicao de comer e beber.

Area de armazenagem de produtos de interesse da saude adequadamente separada das demais dependéncias, com as mesmas
condicoes exigidas para a area de fracionamento, incluindo mobiliario de material lavavel, e com setores delimitados e
identificados para Recebimento, Quarentena, Produtos Aprovados e Produtos Nao Conformes;

Sanitarios sem ligacao direta com as areas que contenham produtos de interesse da saude, adequadamente identificados, dotados de
dispensadores de papel toalha, sabonete liquido, lixeira com tampa acionada por pedal e ralos protegidos por tela milimétrica ou tampa
escamoteavel (abre e fecha);

Termohigrometros calibrados e planilhas para registro dos valores de momento, minimos e maximos de temperatura e umidade, em

duas tomadas diarias, se pertinente.




DOCUMENTAGCAO

Contrato Social Atualizado;

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;

Licenca de Funcionamento Sanitaria, se possuir;

Manual de Boas Praticas de Fracionamento, fornecido pelo Fabricante/Importador, que contemple Procedimentos Operacionais
Padronizados para todas as etapas da atividade de fracionamento, incluindo Recebimento e Inspecao, para produtos e materiais de
embalagem; Armazenamento das Mercadorias; Limpeza e Manutencao Preventiva dos equipamentos, recipientes e utensilios
utilizados no processo de fracionamento; Higiene Pessoal; Envase e Embalagem; ldentificacao e Rotulagem; Destinacao Final dos
Produtos Nao Conformes; Gerenciamento das Reclamacoes de Clientes; Controle da Temperatura e Umidade Ambiental, bem como
Calibragao dos instrumentos utilizados para tal atividade, se pertinente, entre outros;

Lista de produtos comercializados ou a serem comercializados (com o0s respectivos numeros de notificagcao na ANVISA);

Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO e Programa de Gerenciamento de Riscos - PGR;

Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros - AVCB ou Certificado de licenciamento do Corpo de Bombeiros - CLCB;

Comprovante de Desinsetizacao do estabelecimento;

Comprovante de Limpeza das Caixas d’agua;

Comprovante de Manutencao dos Aparelhos de Ar Condicionado;

Certificados de Calibracao dos termohigrometros, se pertinente;

Relacao de Fornecedores com as respectivas AFE e Licencas Sanitarias.

Contrato firmado entre empresa(s) fabricante(s)/importador(as) e empresa fracionadora.

Formulario De Comunicacao De Fracionamento De Produtos Ou Cancelamento De Fracionamento (RDC 108/2005, Anexo |v)
Relatorio descritivo das instalagoes, aparelhagem, maquinarios, e equipamentos que a empresa dispde para a atividade pleiteada.



