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PORTARIA CVS 1/2024
Anexo IV — Documentos para Licenciamento por Tipo de Solicitacéo

Este anexo refere-se a relagdo de documentos exigidos para licenciamento inicial perante o
orgdo de Vigilancia Sanitaria competente, indicados na coluna “Documentos Necessarios”
dos Anexos | — Estabelecimentos de Interesse da Saude Sujeitos a Licenca Sanitaria (LS) e

Il — Fontes de Radiagdo lonizante Sujeitas a Licenca Sanitéria (LS).

Os documentos que devem ser encaminhados a Vigilancia Sanitaria estdo relacionados
de acordo com as seguintes situacdes:
e Prévio a solicitacdo inicial da LS — Quadro 9.

e No momento da solicitacdo inicial da LS e suas altera¢6es — Quadro 10.

O Quadro 11 relaciona os documentos que devem ser apresentados, segundo o tipo de

alteracdo, renovacao ou cancelamento da Licenca Sanitaria (LS).

E facultado aos municipios, complementar ou suplementar esta relagdo de
documentos, considerando as especificidades inerentes as realidades locais, conforme

disposto no artigo 46 da presente Portaria.

Quadro 9 - DOCUMENTOS PREVIOS A SOLICITA(;AO INICIAL DE LICENCA SANITARIA
CcODIGO | TIPO

1 AUTORIZAGCAO DE CONSTRUGCAO, EMITIDA PELA COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR
(CNEN) - COPIA

COMPROVANTE DE RECOLHIMENTO (DARE OU EQUIVALENTE MUNICIPAL) DA TAXA DE LAUDO
TECNICO DE AVALIAGAO DE PROJETO DE EDIFICAGAO - ORIGINAL

COMPROVANTE DE RESPONSABILIDADE TECNICA - ART - ANOTACAO DE RESPONSABILIDADE
TECNICA OU RRT - REGISTRO DE RESPONSABILIDADE TECNICA - COPIA

MEMORIAL DESCRITIVO DE FLUXOS E DE ATIVIDADES - COPIA

MEMORIAL DESCRITIVO DO PROJETO ARQUITETONICO DA EDIFICAGAO - COPIA

PROJETO ARQUITETONICO DA EDIFICAGCAO (JOGOS DE PLANTAS, COMPLETO) - COPIA

PROJETO DO TRATAMENTO, DESTINACAO FINAL OU AFASTAMENTO DOS EFLUENTES GERADOS
PELO EMPREENDIMENTO (RESOLUCAO 430/11 - CONAMA) - COPIA

PROJETO DO TRATAMENTO, DESTINAGAO FINAL OU AFASTAMENTO DOS RESIDUOS GERADOS PELO
EMPREENDIMENTO (LEI 12305/2010 - POLITICA NACIONAL DE RESIDUOS SOLIDOS - PNRS) — COPIA

O© 0 N o o b~ Wb

FORMULARIO DE SOLICITACAO DE AVALIAGCAO FiSICO FUNCIONAL DE PROJETO DE
EDIFICAGCAO DE ESTABELECIMENTO DE INTERESSE DA SAUDE (LTA) - ANEXO 2 DA PORTARIA
CVS 10/2017

175




Quadro 10 - DOCUMENTOS PARA SOLICITAGCAO INICIAL DE LICENGA SANITARIA

CODIGO [ TIPO

AUTORIZAGAO PARA PREPARO E USO DE FONTES RADIOATIVAS NAO SELADAS, EMITIDA PELA

20 COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR (CNEN) — COPIA COM APRESENTAGAO DO
ORIGINAL

21 CADASTRO DE PESSOA FISICA (CPF) - COPIA, COM APRESENTACAO DO ORIGINAL OU COM
AUTENTICAGAO DIGITAL

29 DOCUMENTO DA EMPRESA QUE DECLARA A DESTITUIGAO DA RESPONSABILIDADE LEGAL -
ORIGINAL

23 CADASTRO NACIONAL DE PESSOA JURIDICA (CNPJ) - COPIA, COM APRESENTAGAO DO ORIGINAL
OU COM AUTENTICAGAO DIGITAL

25 AUTORIZAGAO PARA OPERAGCAO EMITIDA PELA COMISSAO DE ENERGIA NUCLEAR (CNEN) —
COPIA

26 COMPROVANTE DE ENDERECO DO EMPREENDIMENTO, QUANDO A ATIVIDADE FOR EXERCIDA
POR PESSOA FISICA — COPIA
COMPROVANTE DE IDENTIDADE DO REPRESENTANTE LEGAL — DOCUMENTO OFICIAL DE
IDENTIDADE DE PESSOA FiSICA, COM FOTO — CEDULA DE IDENTIDADE EXPEDIDA POR
SECRETARIA DE SEGURANGA PUBLICA OU PELAS FORGAS ARMADAS OU PELO MINISTERIO DAS

27 RELACOES EXTERIORES OU PELA POLICIA MILITAR; OU, CARTEIRA NACIONAL DE HABILITACAO;
OU, CARTEIRA FUNCIONAL EXPEDIDA PELO MINISTERIO PUBLICO OU OUTRO ORGAO PUBLICO, QUE
POR LEI FEDERAL VALHA COMO IDENTIDADE - COPIA, COM APRESENTACAO DO ORIGINAL OU COM
AUTENTICAGAO DIGITAL

28 COMPROVANTE DE RECOLHIMENTO (DARE OU EQUIVALENTE MUNICIPAL) DA TAXA DE
EQUIPAMENTOS DE SAUDE OU COMPROVANTE DE ISENCAO DE TAXA — ORIGINAL

29 COMPROVANTE DE RECOLHIMENTO (DARE OU EQUIVALENTE MUNICIPAL) DA TAXA DE
INSPECAO SANITARIA OU COMPROVANTE DE ISENGAO DE TAXA — ORIGINAL

30 COMPROVANTE DE RECOLHIMENTO (DARE OU EQUIVALENTE MUNICIPAL) DA TAXA DE RUBRICA
DE LIVROS OU COMPROVANTE DE ISENCAO DE TAXA — ORIGINAL

31 COMPROVANTE DE RECOLHIMENTO (DARE OU EQUIVALENTE MUNICIPAL) DA TAXA DE TERMO
DE RESPONSABILIDADE TECNICA OU COMPROVANTE DE ISENGAO DE TAXA — ORIGINAL
COMPROVANTE DE RESPONSABILIDADE TECNICA, QUANDO EMITIDA PELO CONSELHO

32 PROFISSIONAL COMPETENTE — COPIA COM APRESENTAGAO DO ORIGINAL OU COM
AUTENTICAGAO DIGITAL
COMPROVANTE DE VINCULO EMPREGATICIO — COPIA; OU COMPROVANTE DE PRESTAGAO DE

33 SERVICO REGISTRADO EM CARTORIO QUANDO CARACTERIZAR PRESTAGAO DE SERVICO —
COPIA
CONCESSAO DE LAVRA PARA AGUA MINERAL EMITIDA PELO DEPARTAMENTO NACIONAL DE

34 PRODUGAO MINERAL (DNPM) — COPIA DA PAGINA DO DIARIO OFICIAL DA UNIAO COM A
PUBLICACAO

35 CONTRATO DE ALUGUEL - COPIA

36 CONTRATO DE ATIVIDADE TERCEIRIZADA - COPIA

37 CONTRATO DE DOSIMETRIA — COPIA COM APRESENTACAO DO ORIGINAL OU COM AUTENTICACAO
DIGITAL
CONTRATO SOCIAL REGISTRADO EM CARTORIO DE REGISTRO CIVIL DE PESSOAS JURIDICAS

38 QUANDO SE TRATAR DE SOCIEDADE SIMPLES, ASSOCIACOES E FUNDAGOES - COPIA, COM
APRESENTACAO DO ORIGINAL OU COM AUTENTICACAO DIGITAL

39 CONTRATO SOCIAL REGISTRADO NA Jucesp — ME, EPP, ENTRE OUTROS — COPIA, COM
APRESENTACAO DO ORIGINAL OU COM AUTENTICAGAO DIGITAL

40 FORMULARIO DE SOLICITAGAO DE ATOS DE VIGILANCIA SANITARIA — ANEXO Ill DESTA
PORTARIA.

41 FORMULARIO DE ATIVIDADE RELACIONADA A PRESTACAO DE SERVICO DE INTERESSE DA
SAUDE - SUBANEXO I11.1 DESTA PORTARIA

42 FORMULARIO DE EQUIPAMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE — SUBANEXO I11.2 DESTA PORTARIA

43 FORMULARIO DE ATIVIDADE RELACIONADA AOS PRODUTOS DE INTERESSE DA SAUDE —

SUBANEXO [11.3 DESTA PORTARIA




PORTARIA CVS 1/2024

Anexo IV — Documentos para Licenciamento por Tipo de Solicitacéo

Quadro 10 - DOCUMENTOS PARA SOLICITACAO INICIAL DE LICENCA SANITARIA (cont)

CcODIGO | TIPO
PARECER DA ASSOCIA(;AO BRASILEIRA DE ORTOPEDIA TECNICA (ABOTEC) QUE ENQUADRA O
44 RESPONSAVEL TECNICO COMO PROTESISTA-ORTESISTA, PROTESISTA, ORTESISTA OU

SAPATEIRO ORTOPEDICO.

HABILITAGAO PROFISSIONAL EMITIDA PELO CONSELHO DE CLASSE COMPETENTE

- COPIA SIMPLES DAS FOLHAS DE IDENTIFICAGAO, FOTO E HABILITAGAO DA CARTEIRA DO
RESPECTIVO CONSELHO REGIONAL; OU,

45 - COPIA FRENTE E VERSO DA CEDULA DE IDENTIDADE PROFISSIONAL
- COPIA DO DIPLOMA DE FORMACAO DE NIVEL SUPERIOR (somente para CNAE 8640-2/99)
- COPIA DOS CERTIFICADOS DE ESPECIALIZACOES PROFISSIONAIS (somente para CNAE 8640-2/99)

46 LICENCA SANITARIA DAS ATIVIDADES CONTRATADAS (TERCEIRIZADAS) — COPIA

47 PLANO DE RADIOPROTECAO - COPIA COM APRESENTACAO DO ORIGINAL OU COM
AUTENTICAGCAO DIGITAL

48 PROGRAMA DE GARANTIA DE QUALIDADE — COPIA COM APRESENTACAO DO ORIGINAL OU COM
AUTENTICACAO DIGITAL

49 REGISTRO DE ESPECIALIZACAO CORRESPONDENTE A ATIVIDADE EXERCIDA, EMITIDA PELO
ORGAO COMPETENTE — COPIA

51 FORMULARIO PARA CREDENCIAMENTO DE UNIDADES PUBLICAS DISPENSADORAS (ANEXO | DA
RESOLUCAOQ MS 11/2011 OU A QUE VIER A SUBSTITUI-LA) — COPIA
LTA — LAUDO TECNICO DE AVALIACAO DE PROJETO DE EDIFICAGCAO - COPIA DA PAGINA DO

52 DIARIO OFICIAL DO ESTADO DE SAO PAULO OU DO MUNICIPIO OU EM OUTRO MEIO OFICIAL QUE
TORNE PUBLICA A DECISAO DO DEFERIMENTO DO LTA
LICENCA DE INSTALAGCAO OU DE OPERACAO EMITIDA PELA CETESB — COPIA

53 OU, COMPROVANTE DE REQUISICAO DE REGULARIZACAO JUNTO A CETESB (DOCUMENTO VALIDO
ATE A SUBSEQUENTE REVALIDACAO DO LICENCIAMENTO SANITARIO) — COPIA

54 OUTORGA DAEE - COPIA DA PUBLICACAO EM DOE OU DOCUMENTO EXPEDIDO PELO ORGAO
COMPETENTE

55 CONTRATO FIRMADO ENTRE A EMPRESA FABRICANTE OU IMPORTADORA E A EMPRESA
FRACIONADORA DE PRODUTOS E DE FORMA FiSICA — COPIA
LAUDO LABORATORIAL QUE ATENDA AOS PADROES MICROBIOLOGICO, TURBIDEZ,

56 POTABILIDADE PARA SUBSTANCIAS QUIMICAS, RADIOATIVIDADE E ORGANOLETICO DE
POTABILIDADE DA AGUA PARA CONSUMO HUMANO, CONFORME LEGISLACAO VIGENTE -
COPIA COM APRESENTACAO DO ORIGINAL OU COM AUTENTICACAO DIGITAL

57 DOCUMENTO DA EMPRESA QUE DECLARA A DESTITUICAO DA RESPONSABILIDADE TECNICA —
ORIGINAL

58 CERTIFICADO DE CAPACITACAO EM BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

59 AUTODECLARACAO DE CONFORMIDADE FiSICO FUNCIONAL

(Modelo Anexo | Comunicado CVS 15/2023)

PROJETO ARQUITETONICO SIMPLIFICADO (PAS) - E COMPOSTO POR ANOTACAO OU REGISTRO DE

RESPONSABILIDADE TECNICA (ART OU RRT) DO AUTOR DO PROJETO, MEMORIAL DESCRITIVO E

CONJUNTO DE PECAS GRAFICAS DO AMBIENTE, APRESENTADOS PREFERENCIALMENTE EM

FOLHAS A4.

¢ O MEMORIAL, PLENAMENTE HARMONIZADO COM O PROJETO, DEVE DESCREVER AS ATIVIDADES

60 A SEREM DESENVOLVIDAS NO AMBIENTE.

e O PROJETO DO AMBIENTE DEVE CONTER, EM ESCALA ADEQUADA PARA PERFEITA LEITURA E
COMPREENSAO, SUA IMPLANTACAO NA ESTRUTURA FISICA AO QUAL PERTENCE, SUAS
DIMENSOES, AS INSTALACOES DE MOBILIARIOS E EQUIPAMENTOS, AREAS DE ARMAZENAMENTO
E DE RECEPCAO, FLUXOS DE CIRCULACAO E DE CHEGADA E SAIDA, CONFORME LEGISLACAO
SANITARIA VIGENTE.

99 DEFINIDOS EM LEGISLACAO MUNICIPAL
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Quadro 11 - DOCUMENTOS PARA SOLICITAGAO DE ALTERAGCAO, RENOVACAO E CANCELAMENTO

DE LICENCA SANITARIA

TIPO MOTIVO RELAGCAO DOCUMENTOS (COD.)
ESTRUTURA FISICA - AMPLIACAO, 29, 40, 41 e ou 42 e ou 43, e 52
REFORMA ou ADAPTACAO VER NOTA 1
RAZAO SOCIAL 23, 38 ou 39, e 40
CISAO DE EMPRESA 23, 29, 38 ou 39, e 40
FUSAO DE EMPRESA 23, 29, 38 ou 39, e 40
INCORPORACAO DE EMPRESA 23, 29, 38 ou 39, e 40
SUCESSAO DE EMPRESA 23, 29, 38 ou 39, e 40

o RESPONSABILIDADE LEGAL 21, 26 e 27, 38 ou 39, e 40

< RESPONSABILIDADE TECNICA -

:, ASSUNCAO 31,32 eou 33, 40,41 e ou 42 e ou 43, e 45

o RESPONSABILIDADE TECNICA - 40, 41 e ou 42 e ou 43, e 57

ww BAIXA

- p
NUMERO DE LEITOS

- - ~ 29, 40 e 41 - VER NOTA 4

< - AMPLIACAO OU REDUGCAO
EQUIPAMENTOS - AMPLIACAO 28,29, 40 e 42 - VER NOTAS 2 E 4
EQUIPAMENTOS - REDUCAO 40 e 42 - VER NOTAS 3 E 4
ATIVIDADE, CLASSE E OU
CATEGORIA DE PRODUTOS - 29, 40 e 43 - VER NOTA 4
AMPLIACAO
ATIVIDADE, CLASSE E OU
CATEGORIA DE PRODUTOS - 29, 40 e 43 - VER NOTA 4
REDUCAO

RENOVACAO DE LICENGA SANITARIA

28 e ou 29, 40, 41 e ou 42 e ou 43

CANCELAMENTO DE LICENGA SANITARIA

40 e ou 42

NOTAS:

1. ESTRUTURA FIiSICA Apresentar demais documentos solicitados no Anexo | para

o respectivo CNAE (Art. 13 - §19)

2. AMPLIACAO DE NUMERO E
OU TIPO DE EQUIPAMENTOS

Solicitar LS para cada equipamento.

3. REDUCAO DE NUMERO E OU

TIPO DE EQUIPAMENTOS Solicitar cancelamento da LS vigente de cada equipamento.

4. QUALQUER ALTERAGCAO QUE
IMPLIQUE EM ADEQUAGAO
DO AMBIENTE CONSTRUIDO

Solicitar também a alteragdo de estrutura fisica
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