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DOCUMENTOS PARA LICENCIAMENTO POR TIPO DE
SOLICITACAO

A relagao dos documentos para a solicitacdo de licenciamento sanitario inicial consta no
Anexo I dessa Portaria. Na tabela abaixo consta a especifica¢ao de cada codigo e tipo de
documento aceito.

IV.A — DOCUMENTOS PARA SOLICITACAO INICIAL DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO
SANITARIA

CODIGO

TIPO

FORMULARIO XI - INFORMACOES EM VIGILANCIA SANITARIA - Devidamente
preenchido e assinado.

Esse formulério deve ser utilizado para as solicitagdes de:
e Licenca Inicial para as atividades que no Anexo I desta Portaria possuem o documento
“11” a ser apresentado;

1 e Alteragcdo para as alteracdes cadastrais (assuncdo e baixa de responsabilidade técnica,
alteracdo de responsavel legal, alteracdo de endereco e nos casos de cisdo, fusdo,
Incorporagao e sucessao);
e Renovagao da Licenga de Funcionamento;
e Cancelamento da Licenca Sanitaria.
FORMULARIO XII - ATIVIDADE DE PRESTACAO DE SERVICO DE SAUDE -
12 Devidamente preenchido e assinado por todas as empresas do Grupo II desta Portaria, conforme
a Atividade Econdmica constante do Anexo I, para a qual a Licenga estd sendo solicitada.
FORMULARIO XIII - EQUIPAMENTOS DE SAUDE — Devidamente preenchido e assinado
13 . . ,
por todas as empresas que possuirem equipamentos de satde, conforme Tabela 2 do Anexo XII.
FORMULARIO XIV - ATIVIDADE RELACIONADA A PRODUTOS DE INTERESSE
DA SAUDE — Devidamente preenchido e assinado por todas as empresas do Grupo I desta
Portaria, conforme a Atividade Econdmica constante do Anexo I, exceto para as empresas do
Agrupamento 20 do Subgrupo C - Comércio Varejista de Alimentos e do Agrupamento 26 -
Comércio Varejista de Cosméticos do Subgrupo C.
14A Formulario XIV.A - Industria de Alimentos
14B Formulario XIV.B - Industria Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
14 14C Formulario XIV.C - Industria de Cosmético, Produtos de Higiene e
Perfumes
14D Formulario XIV.D - Comércio Atacadista de Alimentos
14E FORMULARIO XIV.E — Comércio Atacadista de Produtos para Satde
14F FORMULARIO XIV.F — Comércio Atacadista de Cosméticos, Produtos de
Higiene e Perfumes
14G FORMULARIO XIV.G — Comércio Atacadista de Saneantes
Domissanitarios
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14H FORMULARIO XIV.H — Comércio Atacadista de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos
141 FORMULARIO XIV.I - COMERCIO VAREJISTA DE
MEDICAMENTOS
14J FORMULARIO XIV.J — Testes e Analises Técnicas
14K FORMULARIO XIV.K — DEMAIS FORMULARIOS

15

FORMULARIO XV - IDENTIFICACAO DE VEICULOS — Devidamente preenchido e
assinado somente para empresas que realizam transporte de dgua potavel - CNAE 3600-6/02

16

FORMULARIO XVI - ATIVIDADE DE ABASTECIMENTO DE AGUA — Devidamente
preenchido e assinado para as atividades dos CNAEs 3600-6/01, 3600-6/02 e Solugdes
Alternativas Coletivas.

17

DECLARACAO DE CONFORMIDADE FiSICO-FUNCIONAL (DCFF) - anexar
Formulario de Declaragao de Conformidade Fisico-Funcional, ART do arquiteto/engenheiro e
memorial descritivo de atividades, conforme Portaria SMS/COVISA n° 404/2024 ou outra que
vier a substitui-la

19

DECLARACAO DE CONFORMIDADE DA ATIVIDADE - DCA
Preenchimento dos formularios indicados no ANEXO de acordo com a atividade desenvolvida.

21

ATO CONSTITUTIVO DA EMPRESA:

e Sociedades empresarias constituidas na fo rma de sociedade em nome coletivo, sociedade
comandita simples e sociedade limitada (contrato social, e suas alteracdes posteriores,
devidamente registrado na Junta Comercial);

e Sociedades empresarias constituidas na forma de sociedade anonima ou em comandita por
acoes, devidamente registrado em Junta Comercial;

e Sociedades simples constituidas na forma de sociedade em nome coletivo, sociedade em
comandita simples, sociedade limitada e sociedade cooperativa (contrato social, e suas
alteragdes posteriores, devidamente registrado no Registro Civil das Pessoas Juridicas e
ata de eleicao da ultima diretoria, se houver);

e Associagdes (estatuto social, e suas alteracdes posteriores, devidamente registrado no
Registro Civil das Pessoas Juridicas e ata de eleicao da ultima diretoria);

o Fundacgdes (estatuto social, e suas alteracdes posteriores, devidamente registrado no
Registro Civil das Pessoas Juridicas e ata de elei¢ao da ultima diretoria);

e Empresas individuais (declaragdo de empresario, devidamente registrada na Junta
Comercial)

e Certificado da Condi¢ao de Microempreendedor Individual —- CCMEI); e

e Sociedades limitadas unipessoais (contrato social, e suas alteragdes posteriores,
devidamente registrado na Junta Comercial).

No documento do Ato Constitutivo deve constar, como objeto social, a atividade econdmica
declarada no pedido de licenga, com excecao das atividades nao finalisticas previstas em lei (por
exemplo: refeitorio/alimentagdo para funcionario; creche; ambulatorio dentro de empresa).

Nas parcerias publico - privadas: apresentar também o Termo de Convénio.

22

CADASTRO DE PESSOAS FISICAS - CPF (copia simples), se nio constar no documento de
identidade - para estabelecimentos sob responsabilidade de pessoa fisica.

23

DOCUMENTO DE IDENTIDADE COM FOTO (copia simples) - para estabelecimentos sob
responsabilidade de pessoa fisica.
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Sao validos os seguintes documentos:
e Carteiras e/ou Cédulas de Identidade expedidas por Secretarias de Seguranga Publica,
pelas For¢as Armadas, pelo Ministério das Relagdes Exteriores e pela Policia Militar;
e (arteira Nacional de Habilitagdo (com fotografia na forma da Lei n°® 9.503/97);
e Carteiras funcionais do Ministério Publico; e
e Carteiras funcionais expedidas por 6rgdo publico que, por lei federal, valham como
identidade.

COMPROVANTE DE ENDERECO - copia simples, atualizado (ultimos 3 meses) e
correspondente ao enderego da prestacao do servico - para estabelecimentos sob responsabilidade
de pessoa fisica.
Serdo aceitos os seguintes comprovantes:

e (Contas de consumo de agua, energia elétrica e telefone — fixo ou mével;

e Declaracao anual do Imposto de Renda Pessoa Fisica;
e Demonstrativos ou comunicados do INSS ou da SRF;
e Contracheque emitido por 6rgao publico;
e Termo de Rescisdo do Contrato de Trabalho;
e Boleto bancario de mensalidade escolar ou plano de saude, condominio ou financiamento
24 habitacional,;
e Fatura de cartdo de crédito;
e Extrato/demonstrativo bancério de outras contas, corrente ou poupanga, empréstimo ou
aplicacdo financeira;
e Extrato do FGTS;
e Guia/carné do IPTU ou IPVA;
e C(Certificado de Registro e Licenciamento de Veiculos;
e Infracdo de transito;
e Laudo de avaliacdo de imovel pela Caixa;
e Escritura ou certiddo de 6nus do imdvel.
Nos casos em que o comprovante ndo estiver no nome do solicitante, apresentar um documento
ou declaracdo que vincule ao enderego citado.
25 COMPROVANTE DE RESPONSABILIDADE TECNICA (CRT, ART, RRT), quando
emitido pelo Conselho Profissional competente - copia simples.
DOCUMENTO DE COMPROVACAO DE HABILITACAO PROFISSIONAL DO
RESPONSAVEL TECNICO:
e (opia simples das folhas de identificacao, foto e habilitacdo da carteira do respectivo
26 Conselho Regional; ou
e C(Copia frente e verso da cédula de identidade profissional ou
e Carteira digital de identidade profissional
DOCUMENTO DE COMPROVACAO DE VINCULO DO RESPONSAVEL TECNICO
(FiSICO OU DIGITAL):
e CARTEIRA DE TRABALHO: copia simples das paginas da foto (carteira fisica), da
identificacdo da carteira profissional e do contrato / registro do vinculo empregaticio;
27 (dispensa-se a apresentacao da carteira de trabalho quando o responsavel técnico for socio

do estabelecimento); ou

e SISTEMA DE ESCRITURACAO DIGITAL DAS OBRIGACOES FISCAIS,
PREVIDENCIARIAS E TRABALHISTAS (eSocial): copia simples das paginas da
identificacdo do profissional e do registro do vinculo empregaticio, contendo as
informagdes do estabelecimento contratante; ou
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e CONTRATO DE PRESTACAO DE SERVICO: copia simples do contrato, constando
carga horaria de trabalho, assinado e com firma reconhecida; ou

e OUTROS DOCUMENTOS OFICIAIS QUE VENHAM A SER INSTITUIDOS DE
MODO A COMPROVAR O VINCULO EMPREGATICIO.

28

ANEXO I DA RDC 11/2011 - Dispde sobre o controle da substincia Talidomida e do
medicamento que a contenha.

29

CERTIFICADO DE REGISTRO E LICENCIAMENTO DE VEICULO - CRLV (copia
simples) para a atividade de transporte de agua potavel (CNAE 3600-6/02).

30

CONCESSAO DE LAVRA PARA AGUA MINERAL emitida pelo Departamento Nacional de
Producao Mineral (DNPM) — copia da pagina do Didrio Oficial da Unido com a publicagao.

31

LAUDO ANALITICO DA AGUA BRUTA COLETADA PELO LABORATORIO
RESPONSAVEL PELA ANALISE

Laudo emitido ha no maximo 6 meses, elaborado por laboratdrio credenciado pelo Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO), contemplando os parametros
listados nos Anexos 1, 9 (exceto os Subprodutos da Desinfec¢do) e 11, mais o parametro pH,
conforme o Anexo XX da Portaria de Consolidagao n° 5, alterado pelo texto da Portaria GM/MS
N° 888/2021 (ou outra que venha a substitui-la); acrescidos dos parametros:

-Cor Verdadeira, Fosforo Total, Nitrogénio Amoniacal Total e Condutividade Elétrica para os
CNAEs 3600-6/02, 3600-6/01 (para manancial subterraneo) e SAC;

-Demanda Quimica de Oxigénio (DQO), Demanda Bioquimica de Oxigénio (DBO), Oxigénio
Dissolvido (OD), Turbidez, Cor Verdadeira, Fosforo Total, Nitrogénio Amoniacal Total para o
CNAE 3600-6/01 (para manancial superficial);

- Em caso de parametro em desconformidade com a Portaria GM/MS 888/2021 e suas atualizacdes
no laudo analitico da dgua bruta apresentado, deve-se apresentar laudo analitico de 4gua da saida
do tratamento com data de coleta posterior ao da agua bruta, coletado pelo laboratorio responsavel
pela anélise credenciado pelo INMETRO, juntamente com declaragdo do Responsavel Técnico
sobre tratamento instituido na solucao alternativa.

32

DECLARACAO DO RESPONSAVEL LEGAL informando a inexisténcia de 4rea
contaminada num raio de 500 metros a partir do ponto de captacdo da agua.

Quando o ponto de captagdo de agua se encontrar em area contaminada, apresentar Parecer
Técnico da Companhia Ambiental do Estado de Sdo Paulo (CETESB), atualizado com todas as
areas contaminadas existentes proximas ao ponto de captacao.

33

COPIA DE DOCUMENTO EXPEDIDO PELO ORGAO ESTADUAL GESTOR DE
RECURSOS HIDRICOS, como licenga de execug¢do de pogo, outorga de direito de uso ou
declaracao de dispensa de outorga.

34

PLANO DE AMOSTRAGEM DE MONITORAMENTO DA QUALIDADE DA AGUA,
conforme estabelecido pelo Anexo XX da Portaria de Consolidacao n° 5, alterado pelo texto da
Portaria GM/MS n° 888/2021 ou outra que venha substitui-la, Resolu¢ao SS 177/2021 ou outra
que venha substitui-la e parametros extras indicados em Parecer técnico da CETESB. Este plano
de amostragem deve contemplar os préximos 12 meses de monitoramento.

35

MAPAS DA REDE de abastecimento de dgua e de esgoto atualizados
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COMPROVANTE DA ORIGEM DA AGUA TRANSPORTADA informando:
1) A relagdo dos fornecedores; e

36 2) Licenga Sanitéria do fornecedor de dgua potavel quando localizado fora do municipio de Sao
Paulo.

37 COPIA SIMPLES DO CONTRATO DE GESTAO

38 CERTIFICADO DE ESPECIALIZACAO correspondente a atividade exercida, emitida pelo
orgdo competente — copia simples.
LICENCA DE INSTALACAO OU DE OPERACAO EMITIDA PELA CETESB — copia ou,

41 comprovante de requisi¢ao de regularizacdo junto a Cetesb (documento valido até a subsequente
revalidacdo do licenciamento sanitario) — copia.
PARECER DA ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ORTOPEDIA TECNICA (ABOTEC),

42 que enquadra o responsavel técnico como protesista-ortesista, protesista, ortesista ou sapateiro
ortopédico.

43 CONTRATO FIRMADO entre a empresa fabricante ou importadora e a empresa fracionadora

de produtos e de forma fisica — cOpia.
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VI. B—- DOCUMENTOS PARA SOLICITACAO DE ALTERACAO, RENOVACAO E
CANCELAMENTO DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIA

ALTERACAO DE RAZAO SOCIAL, RESPONSAVEL LEGAL E ENDERECO

Tipos de Solicitacoes Documentos

Razio Social

Cisao de empresa 11 - Formulario XI - Informagdes em Vigilancia Sanitaria e
Fusao de empresa 21 - Ato constitutivo da empresa

Incorporacio de empresa

Sucessio de empresa

Responsabilidade legal 11 - Formulario XI - Informagdes em Vigilancia Sanitéria e
21 - Ato Constitutivo da Empresa

11 - Formulério XI - Informagdes em Vigilancia Sanitaria
Endereco 13 - Formulario XIII - Equipamentos de Saude, apenas para
equipamentos de saude;

17 — Declarag¢ao de Conformidade Fisico Funcional — DCFF
(Formulario+tART+Memorial descritivo), para as atividades em
que este documento ¢ exigido no licenciamento inicial;

19 — Declaragao de Conformidade de Atividade — DCA, para as
atividades em que este documento ¢ exigido no
licenciamento inicial;

21 - Ato constitutivo da Empresa; ou

24 - Comprovante de Endereco (para os estabelecimentos sob
responsabilidade de pessoa fisica).

ALTERACAO DE RESPONSABILIDADE TECNICA

11-Formulario XI - Informagdes em Vigilancia Sanitaria;

13-Formulario XIII - Equipamentos de Satude, apenas para equipamentos de saude;
Assuncio
26-Documento de comprovagdo de habilitagdo profissional do responsavel técnico, para as
atividades em que este documento ¢é exigido no licenciamento inicial; e

27-Documento de Comprovagdo de Vinculo do Responsavel Técnico (Fisico ou Digital), apenas
para as atividades em que este documento é exigido no licenciamento inicial
25-Comprovante de Responsabilidade Técnica (CRT, ART, RRT), apenas para as atividades em|
que este documento ¢ exigido no licenciamento inicial;

38-Certificado de especializagdo (apenas para a atividade 9602-5/02);
42-Parecer da associagdo brasileira de ortopedia técnica (ABOTEC), apenas para a atividade 3250-
7/03.

11 - Formulario XI - Informa¢Ges em Vigilancia Sanitaria;

Baixa 13 - Formulario XIII - Equipamentos de Satide, apenas para equipamentos de saude.

EQUIPAMENTOS COM EMISSAO DE RADIACAO IONIZANTE

11-Formulario XI - Informagdes em Vigilancia Sanitaria e

13-Formulario XIII - Equipamentos de Satde

Nota:

1) para ampliacdo de nimero e ou tipo de equipamentos - solicitar licenga de
Funcionamento Sanitaria Inicial para equipamento.

Inicial
ou Cancelamento
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ALTERACAO DE ATIVIDADES, CLASSE OU CATEGORIA DE PRODUTOS

14-Formulario XIV - Atividade relacionada a produtos de interesse da satide, selecionar o
formulario especifico para a atividade, conforme exigéncia do Anexo I dessa Portaria;
17 — Declaragao de Conformidade Fisico Funcional — DCFF (Formulario+ART+Memorial
descritivo), para as atividades em que este documento ¢ exigido no licenciamento
inicial, quando a ampliacido de atividade implicar em alteracdo de estrutura

fisica, com impacto no fluxo das atividades.

VEICULOS — APENAS PARA AS CNAEs 3600-6/01 E 3600-6/02

Inclusao de Veiculos* [15-Formulario XV - Identificagdo de Veiculos; e

29-Certificado de registro e licenciamento de veiculo - CRLV

Exclusio de Veiculos* [*apenas para empresas que realizam transporte de dgua potavel - CNAE 3600-6/02

Ampliacao
Reducao

RENOVACAO

11 - Formulario XI - Informag¢des em Vigilancia;

13 - Formulario XIII - Equipamentos de Satide, apenas para equipamentos de saude
19 — Declaragao de Conformidade de Atividade — DCA, para as atividades em que
este documento ¢ exigido no licenciamento inicial

Renovacao da Licenca

de Funcionamento

Sanitaria . . .

Apenas para empresas que realizam transporte de agua potavel - CNAE 3600-

6/02:

11 - Formulario XI - Informagdes em Vigilancia Sanitaria,

15 - Formulario XV - Identifica¢do de Veiculos,

29 - Certificado de registro ¢ Licenciamento de veiculo - CRLV e

33 - Copia de documento expedido pelo 6rgio estadual gestor de recursos hidricos (com

pogo artesiano) ou

36 - Comprovante da origem da dgua transportada (sem pogo artesiano)
CANCELAMENTO

Cancelamento da 11-Formulario XI - Informag¢des em Vigilancia Sanitéria;

Licenca de 13-Formulario XIII - Equipamentos de Satude, apenas para equipamentos de satde.

[Funcionamento Sanitaria

Declaracdo de Destinacdo de Produtos, Medicamentos e Equipamentos de Raios X,
exceto para os CNAEs de Alimentos
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IV.C - ESTABELECIMENTOS PUBLICOS DE SAUDE MUNICIPAIS

LICENCA SANITARIA INICIAL

Licenca Sanitaria Formularios para Unidades Municipais Diretas ou geridas por Organizacio Social
Inicial de Saude (OSS):

12- Formulario XII - Atividade de Prestagdo de Servico de Saude;
13 - Formulario XIII - Equipamentos de Satide, apenas para equipamentos de satde.

Documentos para Unidades Municipais Diretas ou geridas por Organizacio Social
de Saude (OSS):

Responsabilidade Legal:
*O Responsavel Legal devera ser obrigatoriamente o Gerente da Unidade.

- Copia simples dos documentos pessoais (RG e CPF);

- Comprovante de vinculo empregaticio do mesmo com a institui¢do (se o Gerente
for servidor publico, a copia da publicacdo da nomeacdo do mesmo e uma
declaracdo do Supervisor Técnico de Saude designando o mesmo para a fungao;
se o Gerente for vinculado a OSS, a coOpia da carteira profissional ¢ uma
declaragdo da institui¢do designando o mesmo para este cargo).

Responsabilidade Técnica (titular e substitutos):

- Comprovacao de habilitacdo profissional: copia simples das folhas de
identificagdo, foto e habilitacdo da carteira do respectivo Conselho Regional
ou copia frente e verso da cédula de identidade profissional;

- Comprovagao de vinculo: Unidade Municipal Direta - declaracdo do Gerente
da Unidade, designando o profissional para a fun¢do; Unidade gerida por OSS
- copia da carteira profissional e declaragdo da instituicdo designando o
profissional para este cargo.

RENOVACAO DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIA

Renovaciao da 11 - Formulario XI - Informagdes em Vigilancia;

Licenca de 13 - Formulario XIII - Equipamentos de Satide, apenas para equipamentos de satde.
Funcionamento

Sanitaria

ALTERACAO DE RAZAO SOCIAL, RESPONSAVEL LEGAL, ENDERECO, RESPONSABILIDADE

TECNICA E EQUIPAMENTO
Razao Social/ Nome | 11 - Formulario XI - Informagdes em Vigilancia;
Fantasia 37 - Copia Simples do Contrato de Gestao

11 - Formulario XI - Informagdes em Vigilancia;

Responsabilidade Legal:

Responsabilidade *O Responsavel Legal devera ser obrigatoriamente o Gerente da Unidade.

legal - Copia simples dos documentos pessoais (RG e CPF);

- Comprovante de vinculo empregaticio do mesmo com a institui¢ao (se o Gerente
for servidor publico, a copia da publicacio da nomeacdo do mesmo e uma
declaracdao do Supervisor Técnico de Satude designando o mesmo para a funcao;
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se o Gerente for vinculado a OSS, a copia da carteira profissional e uma
declaracdo da instituicdo designando o mesmo para este cargo).

11 - Formulario XI - Informag¢&es em Vigilancia;
13 - Formulario XIII - Equipamentos de Satide, apenas para equipamentos de saude.

Endereco s ~
¢ 37 - Copia Simples do Contrato de Gestao
11 - Formulario XI - Informagdes em Vigilancia;
13 - Formulario XIII - Equipamentos de Satide, apenas para equipamentos de satde.
Responsabilidade Técnica (titular e substitutos):
- Comprovagdo de habilitacdo profissional: copia simples das folhas de
Responsabilidade identificacado, foto e habilitacdao da carteira do respectivo Conselho Regional

técnica — Assuncao

ou copia frente e verso da cédula de identidade profissional;

- Comprovacao de vinculo: Unidade Municipal Direta - declaragdo do Gerente
da Unidade, designando o profissional para a fun¢do; Unidade gerida por OSS
- copia da carteira profissional e declaragao da instituicdo designando o
profissional para este cargo.

Responsabilidade
técnica - Baixa

11 - Formulario XI - Informagdes em Vigilancia;
13 - Formulario XIII - Equipamentos de Satide, apenas para equipamentos de satde.

Equipamentos

11 - Formulario XI - Informagdes em Vigilancia;
13 - Formulario XIII - Equipamentos de Satide, apenas para equipamentos de satde.

NOTA:
1) Para ampliagdo de niimero e ou tipo de equipamentos - solicitar Licenga de Funcionamento
Sanitaria Inicial para equipamento.

CANCELAMENTO DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIA

Cancelamento da
Licenca de
Funcionamento
Sanitaria

11 - Formulario XI - Informag¢&es em Vigilancia;
13 - Formulario XIII - Equipamentos de Satide, apenas para equipamentos de saude.

Declaracao de Destinagdo de Produtos, Medicamentos e Equipamentos de Raios X.




