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Apresentagao

A Secretaria da Saude do Estado do Ceard, através da Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria, Secretaria
Executiva de Vigilancia em Sadde (COVIS/SEVIR), em consonadncia com as legisla¢gdes sanitarias vigentes
torna publico orientacdes para solicitacdo de servicos da Vigilancia Sanitdria, incluindo solicitacdo de
Licenga Sanitdria, seja, inicial ou renovacdo, analise de projetos arquitetdnicos para os estabelecimentos
sujeitos a acdo de Vigilancia Sanitéria, dispensa de registro de alimentos, Selo Lazer/Ensino Seguro, emissdo
do DAE e acompanhamento de solicitagdes.

A Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria (COVIS) é o 6rgdo da Secretaria de Estado da Salude, em como
missdo de coordenar, supervisionar, assessorar, monitorar e avaliar as a¢des de vigilancia sanitdria nos 184
municipios do Estado, visando o controle do risco sanitario, atuando em casos excepcionais como 6rgao
executor de atividades de vigilancia sanitdria em parceria com municipios e outras institui¢des.

A estrutura organizacional da COVIS encontra-se inserida no organograma da Secretaria de Saude do

Estado do Ceara, como segue abaixo:

SECRETARIA EXECUTIVA DE VIGILANCIA
E REGULACAD EM SALDE

CELULA DE GESTAD %r-
LACEN (CRATE) DE RESULTADOS 00 oo
SISTEMA DE SALUDE THABALHADOR E

(JUAZEIRD DO HORTE) DA TRABALHADORA

Maria Dolores Duarte Fernandes
Coordenadora de Vigilancia Sanitaria
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1. Introdugao

Este manual objetiva instruir os interessados quanto aos procedimentos necessdrios para
solicitacdo de Licenca Sanitaria (inicial ou renovagao), para a analise de projetos arquitetonicos dos
estabelecimentos sujeitos a acdo de vigilancia sanitaria, dispensa de registro de alimentos, Selo
Lazer/Ensino Seguro, via Sistema Salde Digital da Secretaria de Saude do governo do Estado do
Ceara.

A Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria (COVIS) estabelece que todos os procedimentos ligados a
emissdo de Licenga Sanitaria (inicial ou renovacgdo) e demais solicitacdes, ocorrerdo somente via
internet. Através da pagina do Sistema Saude Digital
(https://www.saude.ce.gov.br/vigilancia-sanitaria/) sera possivel se cadastrar e enviar os
documentos necessarios para a obtencdo da Licenga Sanitaria e demais servicos da Vigilancia
Sanitdria Estadual, conforme orienta¢des contidas neste manual.

Vale ressaltar, que é obrigatério:

e O preenchimento completo dos Formularios, conforme solicitacdo no Sistema Saude Digital,
com inser¢do da documentacdo relacionada para a atividade pretendida, conforme relacdo
de documentos descrita neste Manual.

e O pagamento da Taxa de Fiscalizacdo e Prestacdo de Servico Publico (salvo os casos de
isencdo), Documento de Arrecadacdo Estadual (DAE) emitido pelo site da SEFAZ, que pode
ser acessado através do www.sefaz.ce.gov.br; (Ver passo a passo no item 7);

® A insercdo de todos os documentos solicitados deverdo ser no formato PDF, legivel e com
tamanho de no maximo 20MB;

e Os documentos originais devem estar disponiveis em caso de inspegdo pela autoridade
sanitaria.
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IMPORTANTE

N3do serdo recebidas as solicitacdes de maneira presencial. As solicitagcdes sé serdao analisadas via meio
eletronico;
e  Certifique-se que a sua solicitacdo é de fato de competéncia da Vigilancia Sanitaria do
Estado e que o seu CNAE corresponde a atividade solicitada para emissdao da Licenca
Sanitaria;

e E imprescindivel manter os contatos, tanto de e-mail quanto de telefone, sempre atualizados,
pois todo o processo ocorrera de maneira exclusivamente eletrénica;

® As exigéncias solicitadas pela COVIS deverdo ser atendidas no prazo estipulado nos
instrumentos utilizados por esse érgao (Formulario de Exigéncia, Relatério de Inspec¢do ou
em Laudo de inspecdo). O ndo atendimento destes prazos poderd acarretar indeferimento e
arquivamento do processo, dentre outras sancGes (adverténcia, multa e demais penalidades
previstas em lei). Os prazos serdo contados por dias Uteis a partir da data da ciéncia da parte
interessada.

e A Licenca Sanitaria é valida pelo prazo de 1 (um) ano, devendo sua renovagao ser requerida
em até 120 (cento e vinte) dias antes da data do vencimento;

e (Caso a empresa seja do tipo Microempreendedor Individual devera apresentar documento
comprobatério de isencdo de taxa, de acordo com a Lei 15.838 de 27/07/2015, no momento
da solicitacao;

e O encerramento das atividades e/ou substituicdo de responsavel técnico do estabelecimento,
devera ser informado oficialmente a COVIS, via email (visa.ceara@gmail.com).

e Para maiores informacgdes, entrar em contato com a COVIS, através do numero:
(85)3101-5289 (de 8h as 12h e 13h as 17h).

e Todos os documentos exigidos estdo disponiveis nos anexos deste manual, conforme o tipo
de atividade do estabelecimento.
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IMPORTANTE

O Sistema Saude Digital ndo deve ser utilizado para solicitar a concessdo/renovacgdo da Licenga Sanitaria
de estabelecimentos cuja competéncia de fiscalizagdo é da vigilancia sanitdria municipal. No caso de
duvida, busque orienta¢des primeiro no seu municipio.
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2. Solicitacao de Licenga Sanitaria Inicial

2.1. Passo a passo

A cada solicitagdo de concessdo e renova¢do de alvard deve ser feito um novo requerimento, com a
abertura de um processo novo. Para isso, siga os procedimentos:

2.1.1.  Acesse o link https://www.saude.ce.gov.br/vigilancia-sanitaria

2.1.2. Para iniciar a solicitacdo, clique no menu SOLICITACAO DE LICENGA SANITARIA INICIAL disponivel
na area de Formuldrios e Solicitacdes na parte inferior da tela, conforme figura abaixo:

Formulrios e Solicitaces

SOLICITAGAQ DE ANALISE DE PROJETO ARQUITETONICO | SOLICITACAO DE DISPENSA DE REGISTRO DE ALIMENTOS

ACOMPANHAR SOLICITAGAQ

NOTA TECNICA - SOLICITACAO DE SERVICOS DE VIGILANCIA SANITARIA

2.1.3. Preencha de maneira completa o formuldrio que aparecerd, com as informac¢des do
REPRESENTANTE LEGAL e do ESTABELECIMENTO:
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SOLICITACAO DE ALVARA SANITARIO INICIAL
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2.1.4. No campo “RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA” selecionar a atividade correspondente:

EARMACIA COM MAWPUL.:{E AD |

NOUSTRIA DE ALIMENTO DE AGUAS ENVASADAS
MINERAIS

MNOUSTRIA DE ALIMENTOS DE AGUAS ENVASADAS |
RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA *osszcatérzo® | || ADICIONADASDESAIS

# INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS b
Infarme & Fame

:‘krfawr. nfcerme um ramo |

2.1.5. Ao selecionar a atividade desenvolvida, o sistema apresenta a relacdo de documentos que devem
ser anexados ao processo de solicitagdo:




- Av. Almirante Barroso, 600
c EA RA Praia de Iracema
CEP: 60060-440 - Fortaleza / CE
GOVERNO DO ESTADO Fone: (85) 3101.5123

SECRETARIA DA SAUDE
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2.1.6. Para anexar cada documento, clique no icone e selecione o arquivo a ser anexado.

Certifique-se de que o arquivo selecionado esta correto e foi devidamente anexado a solicitacdo.

2.1.7. Apds anexar todos os documentos obrigatérios, verifique se as informacdes preenchidas estao

w SALVAR
corretas e clique em salvar para concluir a solicitagdo.

IMPORTANTE

OBS 1: O e-mail informado no formuldrio sera utilizado para envio de informacgGes sobre
andlise e andamento do processo. Portanto, certifique-se de que o e-mail informado estd
correto e valido.

OBS 2: Para acompanhar sua solicitacdo, verifigue o passo a passo no item 8 deste
manual.

2.2. Relagao de documentos
2.2.1. Documentos Essenciais

Estes documentos devem ser inseridos no Sistema Saude Digital no momento da solicitagdo da Licenga
Sanitdria:
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ATIVIDADE

Farmacia com Manipulagao

Industria de Medicamentos

Industria de Produtos para Saude
Industria de Gases Medicinais
Empresas de Bens e/ou Servigos com

atividade de manipulagdo / produgio /

fabricagio de Nutricio (Enteral e/ou
Parenteral)
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DOCUMENTOS NECESSARIOS

A. Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo
respectivo Conselho de Classe vigente;

B. Termo de Compromisso e Responsabilidade junto a
Vigilancia Sanitaria (modelo Anexo I)

C. Organograma da empresa com as descricdes das
fungdes;

D. Coépia do Parecer de Aprovacdo do Projeto
Arquiteténico emitido pela COVIS/SESA;

E. Relagdo de produtos que a empresa ird
produzir/manipular/fabricar;

F. Licenca de Operacdo expedida pelo Orgdo do Meio
Ambiente Estadual ou Municipal;

G. Certificado de Conformidade emitido pelo Corpo de
Bombeiros;

H. Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagao
e Prestagdo de Servigo Publico.
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Industria de Aguas Envasadas
(Adicionadas de Sais)

A. Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo
respectivo Conselho de Classe vigente;

B. Termo de Compromisso e Responsabilidade junto a
Vigilancia Sanitaria (modelo Anexo |)

C. Copia do Documento de Aprovacdio do Projeto
Arquitetdnico emitido pelo COVIS/SESA;

D. Organograma da empresa com as descrigdes das fungdes;

E. Apresentar cépia do Padrdo de Identidade e Qualidade
(P1Q), conforme item VIl da Portaria 1428/1998, com a
variacdo dos parametros da formula¢do do produto, citando
0s sais minerais em mg/100mL e os sais adicionados em
mg/L.

F. Laudos de Anélise Laboratorial do(s) pogo(s) que atenda a
norma de Controle de Qualidade da Agua para Consumo
Humano, conforme Portaria de consolidagdo n25, Anexo XX

ou outra norma que venha a altera-la ou substitui-la;

G. Documento de outorga emitido pelo drgdo competente
COGERH,

H. Documento de licenga do 6rgdo ambiental competente;
I. Certificado de Conformidades dos Bombeiros;

J. Cdpia da rotulagem do produto;

K. Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo e
Prestagdo de Servigo Publico.



Av. Almirante Barroso, 600

GOVERNO DO ESTADO Fone: (85) 3101.5123

-
CEARA i
CEP: 60060-440 - Fortaleza / CE

SECRETARIA DA SAUDE

Industria de Aguas Envasadas
( Mineral)

Demais Industrias de Alimentos

A. Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo
respectivo Conselho de Classe vigente;

B. Termo de Compromisso e Responsabilidade junto a
Vigilancia Sanitdria (modelo Anexo I);

C. Licenca de Operacdo expedida pelo Orgdo do Meio
Ambiente Estadual ou Municipal;

D. Certificado de Conformidade emitido pelo Corpo de
Bombeiros;

E. Organograma da empresa com as descri¢cdes das fungdes;

F. Relagdo dos produtos que a empresa trabalharg,
informando as apresentagoes;

G. Laudos Laboratoriais emitidos pelo laboratdrio de Analise
mineral- LAMIN;

H. Aprovacdo do rétulo pelo Departamento Nacional
Produc¢do Mineral- DNPM;

I. Cépia do documento de Aprovagdio do Projeto
Arquitetdnico emitido pelo Departamento Nacional
Produgdo Mineral — DNPM;

J. Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo e
Prestacdo de Servigo Publico;

K. Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo e
Prestagdo de Servico Publico.

A. Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo
respectivo Conselho de Classe vigente;

B. Termo de Compromisso e Responsabilidade junto a
Vigilancia Sanitaria (modelo Anexo 1)

C. Organograma com as descri¢es das fungdes;

D. Relagdo dos produtos que a empresa trabalhara;
E. Documento de licenga do 6rgdao ambiental;

F. Certificado de Conformidades dos Bombeiros;

G. Copia da rotulagem do produto;

H. Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do e
Prestacdo de Servico Publico;
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Clinica Especializada, Exceto
Comunidades Terapéuticas

Estabelecimento Hospitalar

Servigo de Esterilizagao

Unidade de Banco de Olhos, Sangue,
Corddo Umbilical, Placentario e Banco
de Células e Tecidos Germinativos -
BCTG

Unidades de Pronto Atendimento
Unidade de Terapia Renal Substitutiva
Unidade e/ou Servico de Quimioterapia
Servigo de Radiodiagndstico

Servigos de Radioterapia

Servigos de Medicina Nuclear (MN)

Policlinicas Publicas

Centro de Especialidades Odontolégicas

Servigos que Desenvolvem Terapia
Nutricional (Parenteral e Enteral) como
Atividade Integrante do Ambiente
Hospitalar.

CEARA

GOVERNO DO ESTADO

Av. Almirante Barroso, 600
Praia de Iracema

CEP: 60060-440 - Fortaleza / CE
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A. Certificado de Regularidade de Pessoa Juridica
atualizado emitida pelo Conselho Regional de Medicina
do Estado do Ceard conforme Lei n? 6.839/1980 e as
Resolugbes CFM n2 997/1980 , 1.980/2011 e os Arts. 4,
14 e 15 da RDC n? 63/2011 — ANVISA (obrigatdrio para
Estabelecimentos Assistenciais de Saude — EAS, exceto
servigos de odontologia);

B. Certiddo de Diretor técnico atualizada emitida pelo
pelo Conselho Regional de Medicina do Estado do Ceara
conforme Lei n2 6.839/1980 e as Resolugdes n2 CFM e
997/1980 e 1.980/2011 e Resolugdo CFM n22.147/2016
(obrigatério para Estabelecimentos Assistenciais de
Saude exceto servigos de odontologia);

C. Certiddo de Responsavel Técnico atualizada emitida
pelo Conselho Regional de Odontologia conforme os Arts.
4,14 e 15 da RDC n2 63/2011 — ANVISA (obrigatdrio para
os Servigcos de Odontologia);

D. Termo de Compromisso e Responsabilidade junto a
Vigilancia Sanitaria (modelo Anexo l);

E. Parecer de Aprovagao do Projeto Arquitetonico emitido
pelo NUVIS/SESA;

F. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude — PGRSS;

G. Certificado de Conformidade dos Bombeiros;
H. Documento de Licenca do Orgdo Ambiental;

I. Documento comprobatério de cadastro do Nucleo
de  Seguranga do Paciente (NSP) de acordo com as
orientagcOes das normas vigentes;

J. Termo de protecao radioldgica assinado pelo Supervisor
de Radioprotecdo Radioldgica e substituto, ambos com
certificagdo de qualificagdo para radioterapia emitido
pela CNEN;

K. Termo de Responsabilidade Técnica assinado pelo
médico radioterapeuta RT e substituto com certificacdo
de qualificagdo para radioterapia emitido pela CNEN;

L. Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagao e

Prestacdo de Servico Publico;
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M. Certificado de Entidade Beneficente de Assisténcia
Social (CEBAS) para Instituices Filantrdpicas.

2.2.2. Documentos Complementares

Estes documentos podem ser encaminhados por e-mail para o setor de analise do processo e/ou
apresentados no momento da inspec¢do, conforme solicitagao da area técnica responsavel pela
analise:

E-Mail da Célula de Fiscalizacdo e Inspe¢ao de Produtos: visa.cefip@gmail.com

E-Mail da Célula de Fiscalizacdo e Inspec¢ao de Tecnologia e Ambientes: visa.cefit@gmail.com
E-Mail da Célula de Fiscalizacdo e Inspec¢ao de Servigos de Saude: visa.cefis@gmail.com

IMPORTANTE

Manter no estabelecimento/servico os registros e documentos exigidos pela legislagdo vigente.

ATIVIDADE DOCUMENTOS NECESSARIOS

® Farmacia com Manipulagdo Conforme solicitagdo da area técnica responsdvel pela
analise do processo de Licenca Sanitaria.
® [Industria de Medicamentos

® Industria de Produtos para Saude
® Industria de Gases Medicinais

® Empresas de Bens e/ou Servigcos com
atividade de manipulag¢io / produgdo /
fabricagdo de Nutri¢do (Enteral e/ou
Parenteral)

® Industria de Aguas Envasadas Conforme solicitagdo da area técnica responsdvel pela
(Adicionadas de Sais) andlise do processo de Licenga Sanitaria.

Conforme solicitagdo da area técnica responsavel pela
® Industria de Aguas Envasadas (Minerais) andlise do processo de Licenga Sanitaria.

Conforme solicitagdo da area técnica responsdavel pela
® Demais Industrias de Alimentos andlise do processo de Licenga Sanitaria.
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Clinica Especializada, Exceto
Comunidades Terapéuticas

Estabelecimento Hospitalar
Servico de Esterilizagao

Unidade de Banco de Olhos, Sangue,
Cordao Umbilical, Placentario e Banco
de Células e Tecidos Germinativos -
BCTG
Unidades de Pronto Atendimento
Unidade de Terapia Renal Substitutiva
Unidade e/ou Servico de Quimioterapia
Servico de Radiodiagndstico
Servicos de Radioterapia
Servicos de Medicina Nuclear (MN)

Policlinicas Publicas

Centro de Especialidades Odontolégicas

Servicos que Desenvolvem Terapia
Nutricional (Parenteral e Enteral) como
Atividade Integrante do Ambiente
Hospitalar.

CEARA

GOVERNO DO ESTADO
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Conforme solicitagdo da area técnica responsavel pela
analise do processo de Licenga Sanitaria.

Apenas para estabelecimentos que possuem Servigo de
radioterapia:

A. Termo de Responsabilidade Técnica assinado pelo
responsavel legal do servico de medicina nuclear e se for para
radioterapia assinado pelo responsavel da radioterapia,
conforme norma do CNEN;

B. Ficha cadastral do servigo contemplando identificagdo do
servigo, da responsabilidade legal, da responsabilidade técnica
e do supervisor de protegdo radiolégica como também
equipamentos e materiais e atividades desenvolvidas no servigo
de medicina nuclear, radioterapia e radiodiagndstico, se for o
caso;

C. Comprovante da contratagdo e qualificagdo dos técnicos e
outros profissionais envolvidos com a operagdo dos
equipamentos e execugdo de terapias;

D. Cépia atualizada de autorizagdo de operagdo emitida pela
CNEN;

E. Plano de Protecdo Radioldgica (para a medicina nuclear e
para radioterapia) aprovado pela CNEN) atualizado;

F. Copia do ultimo relatério de inspegdao da CNEN e das agles
realizadas;

G. Relatério do levantamento radiométrico realizados para
servico de medicina nuclear ou radiodiagndstico, conforme as
demais normativas aplicaveis do CNEN e Anvisa;

H. Comprovacdo de contratagdo da dosimetria pessoal e
Avaliagbes médicas periddicas do trabalhadores

ocupacionalmente expostos a radiagdo ionizante;

I. Relatério dos testes de controle de qualidade do(s)
equipamento(s) contendo, no minimo a) Relagdo dos testes
realizados, com as respectivas medidas e os limites de
tolerancia, conforme estabelecidos na RDC n2 38/2008 - ANVISA
na Norma CNEN e nas recomendagdes do fabricante;

J. Comprovagdo dos treinamentos realizados, incluindo os
previstos no plano de protegdo radioldgica (Programa de
educagdo permanente atendendo atividades realizadas e a
legislacdo vigente);

K. Procedimentos Operacionais utilizados no servigo
contemplados o Plano de Radioprotecdo e os devidos registros,

conforme atividades realizadas no servigo;
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L. Informagdes escritas sobre o procedimento a que sera
submetido e sobre os cuidados médicos e de radioprotegdo
requeridos pelos procedimentos.
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3. Solicitagao de Renovag¢ao de Licenga Sanitaria

3.1. Passo a passo
3.1.1.  Acesse o link https://www.saude.ce.gov.br/vigilancia-sanitaria

3.1.2. Para iniciar a solicita¢do, clique no menu SOLICITAGAO DE RENOVAGAO DE LICENCA
SANITARIA disponivel na drea de Formuldrios e Solicitagdes na parte inferior da

tela, conforme figura abaixo:

Formuldrios e Solicitacdes

I SOLICITACAD DE ALVARA SAMITARID INICIAL SOLICITACAD DE RENOVACAD DE ALVARA SANITARID
I SOUICITAGAD DE ANALISE DE PROJETD ARQUITETONICD I SOUICITAGAD DE DISPENSA DE REGISTROD DE ALIMENTOS

I ACOMPANHAR SOLICITACAD

3.1.3. Preencha de maneira completa o formuldrio que aparecera, com as informac&es do
REPRESENTANTE LEGAL e do ESTABELECIMENTO:

SOLICITACAD DE RENOVACAO DE ALVARA SANITARIO

rorme @ {5F e gormos T O e TR

EMAIL “ernibaiinies FOME PARA COMTATO “seaiisriais®

irrrr D00 » s O Telvlors

e T

RAZAD SOCIAL “sumiinidein® HOME FANTASIA “seusiardens’
sl b ke sood Pl & AT Tl
EMDERECD ressisarsais” NOMERD “ssnisarimie
o o P AT WD iskorTTee & P
BAIRRO “owsina dain® COMPLEMENTOD CIDADE “eesidaidans’
i o Bt rdorme o-Complrene inerrra 3 ot
ESTADD “wasisarbais" RAMD DE ATIVIDADE DESEMVOLVIDA “daiisaibaia" HORARID DE FUNCIOMAMENTD “sniisa: b is’

imkorrrey & Moran e funonamensy

g o e o TG
ERCE SETG08 DE DU saSTICO B0 masta? () S (D) e
MEERSIEENDEnte nonuLt (T) 3m O nbks
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3.1.4. No campo “RAMO DE
correspondente:

RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA -osricatdrio®

-

Por faver, infoftme um rama

Saiide  Digital (8

ESTADO -osrrcaréarn™

nforme o estado
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ATIVIDADE DESENVOLVIDA” selecionar a atividade

RAZAD SOCIAL -opRIGATORIG™

FarRMACLA COM F;’iANI'n—"ULLQ’.—TxG
| |

INDUSTRILA DE ALIMENTO DE AGUAS EMVASADAS
MIMNERAIS

INDUSTRIA DE ALIMENTOS DE AGUAS ENVASADAS |
ADICIOMADAS DE SAIS

INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS S

Informe o ramo

3.1.5. Ao selecionar a atividade desenvolvida, o sistema apresenta a relacdo de
documentos que devem ser anexados ao processo de solicitagdo:

GOVERMO 2

RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA r-osszestdrio® HORARIO DE FUMCIONAMENTO -nerrcaténio”
INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS W
Informe o ramo Infcame & Horana de funcionamento

EXERCE SERVIGOS DE DIAGNOSTICO POR MageM? () sim () Mo

MICROEMPREENDEDOR INDMIUAL? (O) sim () Mo

ANEXAR DOCUMENTOS -

DOCUMENTAGHES

CERTIDAD DE RESPONSABILIDADE TECNICA EMITIDA PELO RESPECTIVO CONSELHO DE CLASSE

COMPROVANTE

PUBLICO - INCLUIR

COPI4 DO PARECER DE

Fisica

SOLICITAGAD DO ALVARA SANITARIO (ANEXD

L0 E PRESTAGAD
INCLUIR G

ClA |"cerrearfne”

0 PROJETO ARQUITETONICO EMITIDG PELD COVIS/SESA,

E SERVIGO PUBLICO, EMITIDA PELO SITE DA

A%) [~osrcatdrro”

QUANDO HOUVER REFORMA OU AMPLIAGAD DA ESTRUTURA
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X
3.1.6.  Para anexar cada documento, clique no icone e selecione o arquivo a ser

anexado. Certifique-se de que o arquivo selecionado esta correto e foi devidamente
anexado a solicitacdo.
3.1.7. Apds anexar todos os documentos obrigatérios, verifique se as informacdes

preenchidas estdo corretas e clique em salvar para concluir a

solicitagado.

IMPORTANTE

OBS 1: O e-mail informado no formulario serd utilizado para envio de informagdes sobre andlise e
andamento do processo. Portanto, certifique-se de que o e-mail informado esta correto e vélido.

OBS 2: Para acompanhar sua solicitacao, verifique o passo a passo no item 8 deste manual.

3.2. Relagdo de documentos

3.2.1. Documentos Essenciais (Renovagdo)

Estes documentos devem ser inseridos no Sistema Saude Digital no momento de
renovacgao do Alvara:
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ATIVIDADE DOCUMENTOS NECESSARIOS

Farmacia com Manipulagdo; A. Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo
respectivo Conselho de Classe vigente;
Industria de Medicamentos;
B. Termo de Compromisso e Responsabilidade junto a

Industria de Produtos para Saude; Vigilancia Sanitaria (modelo Anexo 1);

Industria de Gases Medicinais C. Copia do Parecer de Aprovagdo do Projeto
Arquiteténico emitido pela COVIS/SESA, quando

Empresas de Bens e/ou Servigos com houver reforma ou amplia¢do da estrutura fisica;

atividade de manipulagdo de Nutri¢do

(Enteral e/ou Parenteral) D. Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo

e Prestacdo de Servico Publico.
Industria de Aguas Envasadas
(Adicionadas de Sais)

Industria de Aguas Envasadas (Minerais)

Demais Industrias de Alimentos

Clinica Especializada, Exceto Comunidades A. Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo

Terapéuticas respectivo Conselho de Classe (Para as unidade
e/ou servico de quimioterapia, radioterapia e

Estabelecimento Hospitalar medicina nuclear, se apenas administracdo:
enfermeiro e médico; se apenas manipulagdo:

Servico de Esterilizagao farmacéutico; se adminsitragdo e manipulagdo
quimioterapica: médico, enfermeiro e farmacéutico,

Unidade de Banco de Olhos, Sangue, Cordao conforme as normas do CNEN);

Umbilical, Placentario e Banco de Células e

Tecidos Germinativos - BCTG B. Termo de Compromisso e Responsabilidade junto a

Vigilancia Sanitaria (modelo Anexo |);

Unidades de Pronto Atendimento o 5 .
C. Copia do Parecer de Aprovagdo do Projeto

Arquitetdonico emitido pela COVIS/SESA, quando

Unidade de Terapia Renal Substitutiva - e
houver reforma ou amplia¢do da estrutura fisica;

Unidade e/ou Servigo de Quimioterapia D. Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacao

i e Prestacdo de Servico Publico.
Servigo de Radiodiagnédstico
E. Documento comprobatério de cadastro do
Nucleo de Seguranga do e (NSP) de acordo

. . com as orientagdes da RDC 36/2013 e Informe
Servigos de Medicina Nuclear (MN) n°1 /2017 - GGTES/ANVISA

Servigos de Radioterapia

Policlinicas Publicas

Centro de Especialidades Odontoldgicas
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e Servigos que Desenvolvem Terapia Nutricional

(Parenteral e Enteral) como Atividade
Integrante do Ambiente Hospitalar.

3.2.2. Documentos Complementares (Renovagdo)

Estes documentos podem ser encaminhados por e-mail para o setor de analise do
processo e/ou apresentados no momento da inspecgdo, conforme solicitacdo da area
técnica responsavel pela analise:

E-Mail da Célula de Fiscalizacdo e Inspe¢ao de Produtos: visa.cefip@gmail.com
E-Mail da Célula de Fiscaliza¢do e Inspec¢ao de Tecnologia e Ambientes: visa.cefit@gmail.com
E-Mail da Célula de Fiscalizacdo e Inspec¢ao de Servigos de Saude: visa.cefis@gmail.com

IMPORTANTE

Manter no estabelecimento/servico os registros e documentos exigidos pela legislagdo vigente.

ATIVIDADE DOCUMENTOS NECESSARIOS

Farmacia com Manipulagdo; Conforme solicitacdo da area técnica responsavel pela

analise do processo de Licenga Sanitaria.

Industria de Medicamentos;

Industria de Produtos para Saude;
Industria de Gases Medicinais
Empresas de Bens e/ou Servigos com
atividade de manipulagao de Nutrigdo

(Enteral e/ou Parenteral)

Industria de Aguas Envasadas
(Adicionadas de Sais)

Industria de Aguas Envasada (Minerais)

Demais Industrias de Alimentos
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Clinica Especializada, Exceto
Comunidades Terapéuticas

Estabelecimento Hospitalar

Servico de Esterilizacao

Unidade de Banco de Olhos, sangue,
Cordao Umbilical, Placentario e Banco
de Células e Tecidos Germinativos -
BCTG

Unidades de Pronto Atendimento
Unidade de Terapia Renal Substitutiva
Unidade e/ou Servigo de Quimioterapia
Servigo de Radiodiagnéstico

Servigos de Radioterapia

Servigos de Medicina Nuclear (MN)
Policlinicas Publicas

Centro de Especialidades Odontolégicas
Servicos que Desenvolvem Terapia
Nutricional (Parenteral e Enteral) como

Atividade Integrante do Ambiente
Hospitalar

CEARA

GOVERNO DO ESTADO

Av. Almirante Barroso, 600
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Conforme solicitacdo da area técnica responsavel pela

analise do processo de Licenga Sanitaria.

Apenas para estabelecimentos que possuem Servico de
radioterapia:

Termo de Responsabilidade Técnica assinado pelo
responsavel legal do servico de medicina nuclear e se for
para radioterapia assinado pelo responsavel da
radioterapia, conforme norma do CNEN;

Ficha cadastral do servico contemplando identificagdo do
servico, da responsabilidade legal, da responsabilidade
técnica e do supervisor de protecdo radiolégica como
também equipamentos e materiais e atividades
desenvolvidas no servigo de medicina nuclear, radioterapia
e radiodiagndstico, se for o caso;

Comprovante da contratacdo e qualificagdo dos técnicos e
outros profissionais envolvidos com a operagdo dos
equipamentos e execugdo de terapias;

Copia atualizada de autorizagdo de operagdo emitida pela
CNEN;

Plano de Protegdo Radioldgica (para a medicina nuclear e
para radioterapia) aprovado pela CNEN) atualizado;

Copia do ultimo relatério de inspegdo da CNEN e das agGes
realizadas;

. Relatério do levantamento radiométrico realizados para
servico de medicina nuclear ou radiodiagndstico, conforme
as demais normativas aplicaveis do CNEN e Anvisa;

. Comprovagdo de contratagdo da dosimetria pessoal e
Avaliagbes  médicas  periddicas do  trabalhadores
ocupacionalmente expostos a radiagdo ionizante;

Relatério dos testes de controle de qualidade do(s)
equipamento(s) contendo, no minimo a) Relagdo dos testes
realizados, com as respectivas medidas e os limites de
tolerancia, conforme estabelecidos na RDC n2 38/2008 -
ANVISA na Norma CNEN e nas recomendagbes do
fabricante;

Comprovacao dos treinamentos realizados, incluindo os
previstos no plano de prote¢do radiolégica (Programa de
educagdo permanente atendendo atividades realizadas e a
legislacdo vigente);

K. Procedimentos Operacionais utilizados no servico
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contemplados o Plano de Radioprotegdo e os devidos
registros, conforme atividades realizadas no servico;

InformagBes escritas sobre o procedimento a que serd
submetido e sobre os cuidados médicos e de radioprotecdo
requeridos pelos procedimentos.




Av. Almirante Barroso, 600

-
c EA RA Praia de Iracema
CEP: 60060-440 « Fortaleza / CE
GOVERNO DO ESTADO Fone: (85) 3101.5123

SECRETARIA DA SAUDE

4. Solicitagao de Analise de Projetos Arquitetonicos dos Estabelecimentos
Sujeitos a Agao de Vigilancia Sanitaria

4.1. Passo a passo

4.1.1. Acesse o link https://www.saude.ce.gov.br/vigilancia-sanitaria

4.1.2.  Parainiciar a solicitac3o, clique no menu SOLICITACAO DE RENOVAGAO DE LICENGA
SANITARIA disponivel na drea de Formuldrios e Solicitagdes na parte inferior da
tela, conforme figura abaixo:

Formularios e Solicitagbes

I SOLICITAGAO DE ALVARA SANITARIO INICIAL I SOLICITAGAO DE RENOVAGAQ DE ALVARA SANITARIO

SOLICITAQAO DE ANALISE DE PROJETO ARQUITETONICO I SOLICITAQKO DE DISPENSA DE REGISTRO DE ALIMENTOS

| ACOMPANHAR SDLICITAQ‘SD

| NOTA TECNICA - SOLICITACAO DE SERVICOS DE VIGILANCIA SANITARIA

4.1.3. Preencha de maneira completa o formulario que aparecerd, com as informagdes do
REPRESENTANTE LEGAL e do ESTABELECIMENTO:

SOLICITACAO DE ANALISE DE PROJETO ARQUITETONICO

i CASC HAA ALGUMA DIFICULDADE DE ANAL

EGAL —

NOME -eshiaaréeia®

rfarme o norme complio
FONE PARA CONTATO  -asnicarénic®

rforme D0+ Nurmesode Tekfane

RAZAD SOCIAL “asicaionio” NOME FANTASIA -osticsronza-

ez Irferms o norme

ENDEREG

NUMERO  -ass

.....

nforme a0 rferms onismero

CIDADE -oamicnianio

COMPLEMENTO

=y rforme acidads

ESTADO “oaszcarss RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA *ousicaronte® HORARIO DE FUNCIONAMENTO  *essiaatseio®

iomeoesiade infomeoraTo Inferm o Horaro Ge fncionamento

EXERCE SERVIQOS DE DIAGNGSTICO 203 MageM? () Sm - () Nk

MICAOEMPREENDEDOR INDIVIUAL? (1) Sim ¥ Nic.
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4.1.4. No campo “RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA” selecionar a atividade
correspondente:

RAZAD SOCIAL -ossicardnio”

A DE ALIMEMNTO DE AGUAS

IVASADAS

RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA -osricaTérIo®

v’
J DE MEDICAMEMTOS

Por faver, infoerns um ame Informe o ramo

4.1.5. Ao selecionar a atividade desenvolvida, o sistema apresenta a relacdo de
documentos que devem ser anexados ao processo de solicitagdo:

Saude

Digital

Inferme o Bairro Informe © complemento Informe a cidade
ESTADO ~osrIGATGRIO" RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA "08RTGATGRTO™ HORARIO DE FUNCIONAMENTO "0BRIGAT6RIO"
CE INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS v
Informe o estado Informe o ramao Informe o Horarie de funcionamento
EXERCE SERVIGOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM? O sim Néo
MICROEMPREENDEDOR INDIVIUAL? O sim Nio

ANEXAR DOCUMENTOS

DOCUMENTAGOES AGOES

|
é

REQUERIMENTO DE SOLICITAGAO DE ANALISE DE PROJETO ARQUITETONICO (ANEXO 1)

PBA — Projeto Basico de Arquitetura (representagio grafica)

PBA - Projeto Basice de Arquitetura (relatdric técnice)

ART: ANOTAGAO DE RESPONSABILIDADE TECNICA DO AUTOR DO PROJETO RELAGIONADO A ATIVIDADE PROFISSIONAL DO ENGENHEIRC (A) EMITIDO PELO CREA
(CONSELHO FEDERAL DE ENGENHARIA E AGRONOMIA) OU RAT. REGISTRO DE RESPONSABILIDADE TECNICA DO AUTOR DO PROJETO RELACIONADO A ATIVIDADE
PROFISSIONAL DO ARQUITETO (A) EMITIDO PELO CAU (CONSELHO DE ARQUITETURA E URBANISMO)

B0

E

+ SALVAR %X CANCELAR

I .
4.1.6.  Para anexar cada documento, clique no icone e selecione o arquivo a ser

anexado. Certifique-se de que o arquivo selecionado esta correto e foi devidamente
anexado a solicitacdo.

4.1.7. Apds anexar todos os documentos obrigatdrios, verifique se as informagGes
preenchidas estdo corretas e cliqgue em salvar
solicitacao.

para concluir a
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IMPORTANTE

OBS 1: O e-mail informado no formuldrio sera utilizado para envio de informag6es sobre anadlise e
andamento do processo. Portanto, certifique-se de que o e-mail informado esta correto e vélido.

OBS 2: Para acompanhar sua solicitacao, verifique o passo a passo no item 8 deste manual.

4.2. Relagao de Documentos Essenciais

Estes documentos devem ser inseridos no Sistema Saude Digital no momento da solicitacdo de
analise de projetos:

4.2.1. PBA — Projeto Basico de Arquitetura (representagdo grafica)

4.2.2 PBA — Projeto Basico de Arquitetura (relatério técnico)

ART: Anotacdo de responsabilidade técnica do autor do projeto relacionado a atividade
profissional do engenheiro (a) emitido pelo CREA (Conselho Federal de Engenharia e

4.2.3. Agronomia) ou RRT: Registro de Responsabilidade Técnica do autor do projeto relacionado a
atividade profissional do arquiteto (a) emitido pelo CAU (Conselho de Arquitetura e
Urbanismo).

4.3. Informagées Complementares (Descricio da Documentagao)

A. Planta de Situagdo e Locagdo — indicando conjunto de edificagGes, areas a serem
ampliados (nos casos de reforma), parametros urbanisticos (adequacdo do uso
conforme o Plano Diretor, nome das ruas, afastamentos, taxa de ocupacao, indice de
aproveitamento, taxa de permeabilizacdo), acesso de pedestres e veiculos,
reservatérios superior e inferior, depdsito de lixo, subestagdo, bem como a
orientagdo do Estabelecimento (norte).

Representagao grafica
B. Planta Baixa de Arquitetura — com cotas de amarragdo interna e externa,
identificacdo dos ambientes com drea e nomenclatura: locacdo de lougas sanitarias e
bancadas: legendas dos revestimentos (piso, parede e teto); quadro de areas, quadro
de esquadrias com dimensdes, altura e material dos peitoris e caracteristicas,
especificagdes dos materiais que compde as esquadrias; quadro de bancadas com
dimensodes, altura, caracteristicas, material e no caso de haver cuba, especificacdo de
tipo e da altura das torneiras. Paredes a construir, paredes a demolir, paredes a
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conservar (em caso de reforma).

C. Planta de Lay-Out de Mobiliario e Equipamentos — com a localizagdo dos
equipamentos ndo portateis e mobiliario principal,com as devidas dimensdes
representadas em escala. Localiza também aparelhos e/ou centrais de ar
condicionado, telefone, central de gases, compressores, bombas de vacuo, etc.

D. Planta de cortes Longitudinais e Transversais — com cotas de amarragdo de vaos e
elevagGes indicando, quando houver ampliagao, o perfil natural de terreno da area a
ser ampliada.

E. Planta de Fachadas — com indicagdo dos revestimentos.

F. Planta de Cobertura — indicando material, inclinagao, sentido do escoamento das
aguas, posicao das calhas, condutores e beirais.

A. Consideragdes sobre o tipo de Estabelecimento e viabilidade da intervengao proposta;

B. Esclarecimentos sobre a localizagdo do Estabelecimento considerando sua vizinhanga,
distancia dos mananciais e fontes poluidoras existentes;

C. Resumo da Proposta Assistencial com descri¢do das atividades a serem desenvolvidas
no Estabelecimento. Acompanhamento do Procedimento

D. Operacional com seu respectivo fluxograma;
E. Manual de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle (no caso de projetos de produtos);
F. Justificativa do Partido Arquitetdnico adotado;

Relatério Técnico G. Especificacdes dos materiais de acabamento (quando ndo estiver especificado na
planta);

H. Descricdo das Unidades projetadas e seu inter-relacionamento com os diversos
setores do Estabelecimento considerando o fluxo e funcionalidade dos ambientes;

I. Descricdo da solucdo adotada para abastecimento de agua potdvel, energia, coleta e
destino final de esgoto e lixo (ver RDC N2 222/2018 — Regulamenta as Boas Praticas
de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias);

J. Quadro do numero de leitos por atendimento quando for o caso;
K. Numero de Comensais (alimentacgdes);

L. Numero de Funcionarios dividido por género
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Observagoes

Em caso de Reforma ou ampliagdo da Estrutura fisica, de qualquer estabelecimento sujeito
a acdo de vigilancia sanitaria, é obrigatdrio apresentacdo de projeto arquitetdnico para
aprovagao por esta Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria do Estado do Ceara (COVIS), por

meio de solicitacdo e cadastro no Sistema Saude Digital;

Todos os projetos de construgdo, reforma ou ampliagdo, deverdo estar em perfeita
consonancia com as Resolugdes vigentes inclusive quanto a acessibilidade, de acordo com a
NBR 9050 — ABNT (Associagdo Brasileira de Normas Técnicas);

Toda documentacdo (Projeto Arquitetonico + Relatério Técnico + ART/ RRT) deverd ser
entregue em duas (02) vias, pois quando o projeto for aprovado, uma via ficara arquivada
por cinco (05) anos na Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria-COVIS e a outra ficard sob a
responsabilidade do interessado por tempo indeterminado.

Todas as pranchas do Projeto Arquiteténico devem ser assinadas pelo responsavel técnico,
ambas as vias.

Caso seja solicitada alguma documentagdo com as devidas alteragbes e/ou auséncia das
mesmas, entrega-las diretamente na recepg¢dao da COVIS com a devida identificacdo e o
numero do processo ao qual pertence. Ndo havendo necessidade de abertura de um novo
protocolo interno.
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5. Solicitacao de Dispensa de Registro de Alimentos

5.1. Passo a passo

5.1.1.  Acesse o link https://www.saude.ce.gov.br/vigilancia-sanitaria

5.1.2. Para iniciar a solicitagdo, clique no menu SOLICITAGAO DE DISPENSA DE REGISTRO
DE ALIMENTOS disponivel na drea de Formularios e SolicitacGes na parte inferior da
tela, conforme figura abaixo:

Formularios e Solicitagdes

| SOLICITACAO DE ALVARA SANITARIO INICIAL | SOLICITAGAO DE RENOVAGAO DE ALVARA SANITARIO

SDLICITA(;AO DE ANALISE DE PROJETO ARQUITETONICO SOLICITAC.;O DE DISPENSA DE REGISTRO DE ALIMENTOS

| ACOMPANHAR SOLICITAGAO

NOTA TECNICA - SOLICITAGAO DE SERVIGOS DE VIGILANCIA SANITARIA

5.1.3. Preencha de maneira completa o formulario que aparecera, com as informacdes do
REPRESENTANTE LEGAL e do ESTABELECIMENTO:

saide ' Digital

SDLICITA§0 DE ALVARA SANITARIO INICIAL

CPF -eenigatdnic® NOME -caszsardera”
Infomme o CPF sem pomos: Informe ¢ nome complete

ESTABELECIMENTO

CNPJ -oussanrdasor RAZAO SOCIAL -osnscaténzo® NOME FANTASIA -asxigaréxia-

ke o CNAJ sem partos e a razic socil Irfermme & e farasia

CEP suniant nra ENDEREGO oseaarura” NUMERO -asszant Suso-

formen G0 e s i farme o nrers

BAIRRO “sussgnransa® COMPLEMENTO CIDADE curtgarania:

infarmes Bama Inferme s complements Inferme acidade

ESTADO “caricattnie® RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA *eunzoardasa® HORARIO DE FUNCIONAMENTO  oesicaifnia®
oz ~

infomes estada nforme s rama Irforme & Hloraria g funcionamenia

EXERCE SERVIGOS DE DIAGNGSTICO 20R MAxgEM? () Sm () Nie

MICAOEMPREENDEDCR INDIVIUAL? () Sim () Nao
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5.1.4. No campo “RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA” selecionar a atividade
correspondente:

RAZAD SOCIAL =-csnisardnio=

Fi R B s T S, 20N R r.-‘:;—'-l‘]!l-'l.._ll_ﬁl"l;'—l:_:l

IMDUSTRLA DE ALIMERNTO DE AGUAS EMNVASADAS
FAIMERAIS

INDUSTRIA DE ALIBMENTOS DE AGUAS EMNVASADAS

RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA -oss1catdrro” OISR AR AT DE Sl

, INDUSTRLUA DE MEDICAMENTOS
W

| INDUSTRLA DE MEDICAMENTOS e
Por faver, informe um rama L ]

5.1.5. Ao selecionar a atividade desenvolvida, o sistema apresenta a relagdo de
documentos que devem ser anexados ao processo de solicitagdo:

Saude Digital

ESTADO -oBRIGATORIO® RAMO DE ATIVIDADE HORARIO DE FUNCIOMAMENTO -osricatéeio=
DESENVOLVIDA -osricatério-
CE
Informe o estado DEMAIS INDUSTRIAS DE ALIMENTDS > Inferme o Herario de funcionaments
Informe o ramo
EXERCE SERVIGOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM? (O) Sim () Néo

MICROEMPREENDEDOR INDIVIUAL? () Sim () Nio

ANEXAR DOCUMENTOS ’

DOCUMENTAGOES STATUS AGDES

COMPROVANTE DE PAGAMENTO DA TAXA DE FISCALIZACAD E PRESTACAD DE SERVICO PUBLICO, EMITIDA PELD SITE DA SEFAZ m

WWW SEFAZ CE.GOV.BR (PUBLICO - INCLUIR DECLARAGAD DO GESTOR, FILANTROPICO - INCLUIR CEBAS) *
, &
FORMULARIO DE COMUMICACAQ DE INICIO DE F#E-F!ICAC.-JEO DEVIDAMENTE FREENCHIDO { AMEXO X, DA QESSLL.C.—{O N 23/2000/ANVISA) m
(ANEXO V) erviade
. ’ I . .
5.1.6.  Para anexar cada documento, clique no icone e selecione o arquivo a ser

anexado. Certifique-se de que o arquivo selecionado esta correto e foi devidamente
anexado a solicitagdo.

5.1.7.  Apds anexar todos os documentos obrigatérios, verifique se as informagdes
preenchidas estdo corretas e clique em salvar
solicitagdo.

para concluir a
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IMPORTANTE

OBS 1: O e-mail informado no formulario sera utilizado para envio de informagdes sobre andlise e
andamento do processo. Portanto, certifique-se de que o e-mail informado estd correto e vélido.

OBS 2: Para acompanhar sua solicitagao, verifique o passo a passo no item 8 deste manual.

5.2.1.

5.2.2

5.2.3

5.2.4

5.2. Relacao de documentos

Estes documentos devem ser inseridos no Sistema Saude Digital no momento da solicitacdo de
Dispensa de Registro:

Formuldrio de Comunicacdo de Inicio de Fabricagdo devidamente preenchido (ANEXO X, da
Resolugdo n2 23/2000/ANVISA). (Anexo Il deste manual)

Cépia da rotulagem de cada produto a ser dispensado.

Comprovante de pagamento da Taxa de fiscalizacdo e Prestacdo de Servigo Publico por
categoria de produto.

Copia da Licenga Sanitaria emitida pela Vigilancia Sanitdria onde estd localizada a empresa
fabricante

5.3. Informag6es Complementares

No momento da emissdo da TAXA no site da SEFAZ, selecionar a Receita “6548-TX-SESA-DISPENSA
DE REGISTRO DE ALIMENTO”.
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6. Solicitagao dos Selos “Lazer Seguro” e “Ensino Seguro”

6.1. Passo a passo

6.1.1. Acesse o link https:

6.1.2. Para iniciar a solicitacao, clique na area que deseja solicitar o selo “LAZER SEGURO”
ou “ENSINO SEGURO”, conforme figura abaixo:

e LUk

:;5 ] & m ESTABELECIMENTO
il 28y SEGURDO

m CLIQUE W& AREA QUE DESEJA

SOLICITAR O SELD
0 é
UM inicialiva &8 Secralans de Sadie s '

do Ceard para apo@r a reabertura do
oTHNC 2 o ratormno 35 slividades
pregencigs $og maig diversos gelones
de forrrs respansdvel, garantinda ao

cidadso ] consumidar o

comprometimento d&es 8mMpresas @

NEMUGEES  partKipanies oom &5 -

nommas de sspuranga & plano de u ACOMPAK AR
contgéncia mlacionados a COVID-19 SOLICITAZAD

6.1.3. Preencha de maneira completa o formulario que aparecera, com as informacdes do
REPRESENTANTE LEGAL e do ESTABELECIMENTO:
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=
Saide ' Digital (8

SOLICITACAQ DE SELO DE ENSINO SEGURO -

LEGAL
CPF “ossrsarénro” NOME “osnisarénio”
Informe o GBF sem pontos Informe o nome completo
E-MAIL “osrrcarénio® FONE PARA CONTATO “osaicaténio”
Informe o sl Inforrme DDD -+ Numero de Telefone

ESTABELECIMENTO -

CNPJ “oeazsatsaro” RAZAQ SOCIAL *oerisatonto” NOME FANTASIA “csrisatonic”

Informe o CNAU sem pentos Inferme 2 razSe sosil Infarme o nome fartasia

CEP ‘osmicatonto” ENDEREGO “osRiaTeRzo" NUMERQ *osszaaronzo®

Informe o C&R Inferme o enderego Infarme o nimero

BAIRRO *osnrsatsnzo* GOMPLEMENTO CIDADE “osercarénro®

Informe o Bairo Inferme o complemento Infare = cdade

ESTADO *osnzearsnro” RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA “oszeaténzo® HORARIO DE FUNGIONAMENTO *osrearénro®
& v

Informe o esade Inferme & ramo Informe o Horario de funcinaments

6.1.4. No campo “RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA” selecionar a atividade
correspondente:

RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA -oerIcardrIo” RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA ~osricatério™

hd v
a Q
—
RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA “osrzcarirro® =L oS a0
HOTEL/POUSADA CURSO
W ) . -]

g B4R 4 FACULDADE

Por faver. indorme om ramo PARGIUE »
| UNIVERSIDADE

=

6.1.5. Ao selecionar a atividade desenvolvida, o sistema apresenta a relagcdo de
documentos que devem ser anexados ao processo de solicitagao:

-
Saude Digital s |

Informe o Bairro Informe o complemento Informe & cidade

ESTADO "osRIGATORIG" RAMO DE ATIVIDADE DESENVOLVIDA "osrisatérIo” HORARIO DE FUNCIONAMENTO ~08R1GATORIO™
CE RESTAURANTE v

Informe © estado Informe o ramo Informe o Horaric de funcionamento

4

ANEXAR DOCUMENTOS
DOCUMENTAGOES STATUS AGOES
PLANO DE CONTINGENGIA DE RETORNO AS ATIVIDADES PRESENGIAIS DE ACORDO COM 0S COM OS DECRETOS GOVERNAMENTAIS (FORMATO PDFY) + o—

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS DE TODAS AS ATIVIDADES DESCRITAS NG PLANO DE CONTINGENGLA (FORMATO PDF) F
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6.1.6. Para anexar cada documento, clique no icone e selecione o arquivo a ser

anexado. Certifique-se de que o arquivo selecionado estd correto e foi devidamente
anexado a solicitagdo.

6.1.7.  Apds anexar todos os documentos obrigatérios, leia os “Critérios para solicitacdo
do selo” e clique em “Aceito os critérios citados acima para solicitagdo de selo de
lazer seguro”:

Critérios para solicitagdo do selo

Eu declaro que :

| - Apresentarei o layout do espago fisico, com delimitagdo de distanciamento (salas,areas internas) conforme no Decreto;

Il - Possuo Comissdo interna de avaliagdo do Plano de Contigéncia;

1l - Apresentarei os documentos comprobatérios dos procedimentos de higienizag&o e limpeza;

IV - Apresentarei Procedimentos Operacionais das atividades de servigo de alimentago (restaurante e atendimento) relacionados a COVID-19;
V- Apresentarei procedimentos nos casos de suspeita / confirmagéo de COVID com as agdes tomadas;

VI - Apresentarei licenga sanitaria atualizada

D Aceito os critérios citados acima para solicitagao de selo de lazer seguro

v SALVAR % CANCELAR

6.1.8.  Verifique se as informagdes preenchidas estdo corretas e clique em salvar

+ SALVAR

para concluir a solicitacdo.

IMPORTANTE

OBS 1: O e-mail informado no formulario serd utilizado para envio de informagdes sobre analise e
andamento do processo. Portanto, certifique-se de que o e-mail informado esta correto e valido.

OBS 2: Para acompanhar sua solicitacao, acesse o link

E(\/l ACOMPANHAR SOLICITAGAQ ] =

https://digital. .ce.gov.br/licenca-sanitaria/#/selo- r.Cquueem[
preencha de maneira completa as informacgdes solicitadas, conforme figura abaixo:

ACOMPANHAR SOLICITAGAO

INFORME ABAIXD OF DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL DO ESTABELECIMENTO

CPF E-MAIL FOME DE CONTATO
Informe o CPF sem pontos Informe o e-mal Inferme DOD + Numero de
Telefone
Ndo sou um robd e
sEAPTLRA

e siude - T

% LIMPAR
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6.2. Relacao de documentos

Estes documentos devem ser inseridos no Sistema Saude Digital no momento da solicitacdo do selo
lazer / ensino seguro:

6.2.1 Plano de Contingéncia de Retorno as Atividades Presenciais de acordo com os Decretos
o Governamentais

6.2.2 Procedimentos Operacionais de todas as atividades descritas no Plano de Contingéncia
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7. Passo-a-passo para emissao do DAE

7.1. Entrar no site da Secretaria de Estado da Fazenda (SEFAZ): . www.sefaz.ce.gov.br;
7.2.  Cliqgue no menu “Servigos” no canto superior da tela:

AAAQ

SECRETARIA Q

DA FAZENDA

GOVERNO DO ESTADO DO CEARA Q %W | O‘ CEARA | @ I‘le

| SERVICOS | TRANSPARENCIA | LEGISLACAO

7.3. Na tela Servigos > Mais Utilizados, selecionar o menu: EMISSAO DE DAE TAXAS:

s B 8 ¢ B I

SERVIGOS MAIS PAGAMENTOS DE CERTIDOES E CONSULTAS SISTEMAS TODOS 0S SERVIGOS DOWNLOADS
UTILiZADOS IMPOSTOS E TAXAS CERTIFICADOS PUBLICAS.

Servicos > Mais Utilizados

PROCESSOS CADASTRAIS REDESIM

SISCOEX SUA NOTA VALE DINHEIRD

I AGENDAMENTO VIRTUAL I AMBIENTE SEGURO I gféﬁﬁgﬁfgy FIsCAL I ‘?g:‘bsEgIOBSEEEEEDIERE)MCO
I BoCMENTOS CONTENCI0SO Iﬁﬁﬁﬁﬁﬁlﬁ'ﬁﬂ.‘éﬁi‘ I e o TR0
GLME 'VALIDACAO I GNRE I IPVA
meo LEGISLAGAO TRIBUTARIA I e I CONSUMIDR ELETRANICA
| |
|

SITRAM SUA NOTA TEM VALOR

VALIDACAQ DE AIDF VIPRO/TRAMITA

ELETRONICA

NOTA FISCAL AVULSA I PORTAL SIGET

7.4. Na tela Pagamentos de Impostos e Taxas>DAE TAXAS, selecionar o menu: EMISSAO DE
DAE TAXAS:

Pagamentos de Impostos e Taxas > DAE TAXAS

PERGUNTAS E RESPOSTAS

EMISSAO DE DAE TAXAS DAS TAXAS
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7.5. Na tela “Emissdo de DAE-Taxas” preencher as informagdes solicitadas (CPF ou CNPJ), depois
cligue em “AVANCAR”:

DAE Eletronico

Emissdo de DAE-Taxas

Pesquisar

| CNPJ » [123456T8900000 7

Estado:

|CBH$ w _

AVAMCAR LIMPAR

7.6. Na pdgina seguinte escolher o érgdo SESA — SECRETARIA DE SAUDE:

DAE Eletronico - Taxas

CGF CHPICPF
8328218 OTA545T 1000104
Crgho
SESA - SECRETARIA DE SAUDE w

SEMACE - SUPERINTENDENCIA DO MEID AMBIENTE

SEPLAG - SECRETARIA DE PLANEJAMENIRF GESTEO

SESA - SECRETARIA DE SAUDE
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7.7. Depois selecione a receita “6513-TX-SESA-ALVARA DE LINCA ANUAL P/FUNC.”

DAE Eletrénico - Taxas

CGF CHPJICPF
0ER328218 7954571000104

Orgdo
| SESA - SECRETARIA DE SALDE

Rircaita
6513 - TA-SESA-ALVARA DE LICENCAANMUAL FFUNG.

== Selecione a Receila ~=

6513 - TX-SESA-ALVARA DE LICENCAANUAL PFUNC ¥ |Aluda

6530 - TX-SESA-ANALISE PROJETOS ARQUITETOMICOS

6548 - TX-SESA-DISPENSA DE REGISTRO DE ALIMENTO

B184 - MULTAS-SESA-MULTAS INFRACOES SANITARIAS
8192 - 3ESA - RECEITAS DIVERSAS

7.8. Depois selecione o produto, conforme o tipo de estabelecimentos (para algumas atividades
atentar para area do estabelecimento):

63155-QUIMIOTERAPIA
63156-BANCOS DE SANGUE

4 63157-BANCOS DE LEITE

63158-BANCOS DE CELULAS E TECIDOS GERMINATIVOS
| 63159-BANCOS DE CORDAO UMBILICAL

63160-BANCOS DE OLHOS

63161-FARMACIA COM MANIPULACAO

63163-IND. DE MEDICAMENTOS/PROD SAUDE ATE 100M*
63164-IND MEDICAM E DE PROD SAUDE AREA ATE 25007
| 63165-IND MEDICAM E DE PROD SAGDE 4REAATE 500M*

| 63166-IND DE MEDICAM/PROD SAUDE AREA MAIOR S00M

B3167-EMPRESA ENVAS DE AGUAMINERAL AREAATE 100M°  ~
| === Selecione o Produta == v Ajuda
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7.9. Na tela seguinte informar o periodo de referéncia e as demais informacgdes solicitadas no
formulario, depois clique em CADASTRAR e na sequéncia faca a impressao do DAE.

DAE Eletrdnics - Taxaxs

CGF CHPITRF

ﬁlﬂﬂl RFEHIT T

Raain Sac il

EECHETAFR A BAU0E O ESTA00 DO cEals

Erdersgz Campleraniz

FVEN BERRGEC Wem I

Bairro CEP Munxipic Eniuc

F DE IRACENS EIME1440 FORTALEZS W (=

CHAE Principal
P e TS TR0 POMCICA T GIeiiL

rgie
000 - BES - SECRETARL DE BAU0E

Aeierts
EE13. TE-BESLA AUWERS DE UCERCE SaniaL FFUNHG

Poagahite
EHGG . IM) WEDICAN E DE PROD SA0E S5E 4 LTE S0

Perizon o Astsineis

‘ [ if 1B T2HEER)

Dais da ‘WercimsTic
! !
Cuta da Fagamania
i1
Valor Prnscipal

EE B 7T

DHgie & oddipa 80 Lsdo | ﬁﬁ 15

Tt b

CADASTRAR LIMPAE YOLTAR

IMPORTANTE

OBS.1.: O documento devera ser pago em qualquer agéncia bancdria ou casa lotérica.

OBS.2: O DAE e o comprovante de pagamento devem ser anexados ao processo de solicitacdo
com os demais documentos essenciais.

ATENGCAO!
Evite recolhimento em duplicidade. Ndo Imprima o DAE mais de uma vez. Gere um DAE

diferente para cada recolhimento a ser efetuado. Recolhimentos em duplicidade serdo
restituidos e a receita devida serd cobrada com os acréscimos legais.
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8. Acompanhar Solicitagao

8.1. Para acompanhar a solicita¢do, acesse o link
https://www.saude.ce.gov.br/vigilancia-sanitaria, cligue no menu ACOMPANHAR

SOLICITACAO disponivel na area de Formuldrios e Solicitagdes na parte inferior da tela,

conforme figura abaixo:

Formuldrios e Solicitagbes

| SOLICITAGAO DE ALVARA SANITARIO INICIAL I SOLICITAGAO DE RENOVAGAO DE ALVARA SANITARIO

| SOLICITACAO DE ANALISE DE PROJETO ARQUITETONICO I SOLICITACAQ DE DISPENSA DE REGISTRO DE ALIMENTOS

ACOMPANHAR SOLICITACAO

| NOTA TECNICA - SOLICITAGAO DE SERVICOS DE VIGILANCIA SANITARIA

8.2. Preencha de maneira completa as informag&es solicitadas, conforme figura abaixo:
ACOMPANHAR SOLICITAGAD
WFOSAE ARAND O3 DADDS DO REPAESENTANTE @t DO S TABEECPAEHTC
CPF E-ndL FOKE DE CONTATD
DI 3 DEF S0 DOl P2 o il b SO0+ S Ta Oy
Telsl v

Mo 500 um 1obd E

S ——

TSP —

. A
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ANEXO 1 - Termo de Responsabilidade Técnica

Dados do Profissional

Nome:

Conselho Regional: N2 de registro: CPF: RG:
Enderego Residencial: Ne:
Complemento: Bairro: Cidade: CEP:
Telefones: Email:

Dados da Empresa

Razdo Social

CNPJ: Setor ou area assumida:

Endereco Residencial: Ne:
Complemento: Bairro: Cidade: CEP:
Telefones: Email:

Declaragdo

Declaro, no pleno exercicio de minhas atividades, que assumo a Responsabilidade Técnica pela empresa
acima, comprometendo-me a:
1) Responder pelas agdes e/ou omissdes transgressoras das normas sanitarias que venham a ocorrer
no estabelecimento;
2) Fornecer as autoridades sanitarias todas as informagdes e solicitagoes relativas ao
estabelecimento;
3) Comunicar a Vigilancia Sanitaria, de imediato e por escrito, quando da cessido da responsabilidade
técnica.
Observagoes:

Data e Assinatura

Local e Data Assinatura do Profissional
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ANEXO 2 - Formulario de Comunicag¢io de Inicio de Fabricacdo de Produtos
Dispensados de Registro

A- Recebimento

MINISTERIO DA SAUDE A ) Recebimento VISA/DATA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

SISTEMA DE INFORMAGCOES DE VIGILANCIA SANITARIA

COMUNICACAO DO INiCIO DE FABRICACAO DE PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO

B- Dados da Empresa Detentora dos Produtos / Marcas

Razao Social CNPJ:

Endereco Residencial: Ne:
Complemento: Bairro: Cidade: CEP:
Fax/Telefones: Email:

C- Dados da Unidade Fabril

CNPJ: PROPRIA ( ) TERCEIRIZADA ( )
Razdo Social:

Rua: Ne:

Bairro: CEP: Municipio: UF:

Email:Telefones:
D- Termo de responsabilidade

Informo que a partirde __/___/ , esta empresa, devidamente licenciada para a producdo de
alimentos/embalagens, deu inicio a fabrica¢do do(s) produto(s) relacionado(s) no verso e/ou no(s)
anexo(s), que estardo sendo comercializado(s) no prazode __ / /  dias, e declaro que estou ciente:
a) das legislagbes especificas do(s) produto(s) que fabrico, inclusive as de rotulagem e outras
pertinentes; e b) de que a unidade fabril pode ser inspecionada por essa autoridade sanitaria, conforme
prevé a legislag3o. Local/data: 1/

Nome legivel do Responsavel pela Empresa Assinatura
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E- Dados de Inspegdo da Industria (Uso Exclusivo da Visa)

Ultima Inspeg3o: Local/Data:

Assinatura e Identificagao do Responsavel:

F- PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTROS COM FABRICAGCAO INICIADA

Controle de anexos Folha XX de XX

Empresa Detentora de Registro CNPJ:

Unidade Fabril: CNPJ:

PRODUTO 01

Categoria: Descricao da Categoria
Nome do Produto: Validade (Dia/Més/Ano)
Marca

Tipo (s) de embalagem:

01
02
03
04
05

Perspectiva Comercial

Municipal () Nacional ()
Estadual () Exportagdo ( )
PRODUTO 02

Categoria: Descrigdao da Categoria




Nome do Produto:
Marca

Tipo (s) de embalagem:

01

CEARA

GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

Av. Almirante Barroso, 600
Praia de Iracema

CEP: 60060-440 « Fortaleza / CE
Fone: (85) 3101.5123

Validade (Dia/Més/Ano)

02

03

04

05

Perspectiva Comercial | Tipos de Embalagem

Municipal () Nacional ()

Estadual () Exportagdo ( )

PRODUTO 03

Categoria: Descrigdao da Categoria:
Nome do Produto: Validade (Dia/Més/Ano):
Marca:

Tipo (s) de embalagem:

01

02

03

04

05

Perspectiva Comercial | Tipos de Embalagem

Municipal () Nacional ()

Estadual () Exportagdo ( )

PRODUTO 04

Categoria:

Descrigdao da Categoria:
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Nome do Produto: Validade (Dia/Més/Ano):
Marca:

Tipo (s) de embalagem:

01
02
03
04
05

Perspectiva Comercial | Tipos de Embalagem

Municipal () Nacional ()

Estadual () Exportagdo ( )

PRODUTO 05

Categoria: Descri¢cdao da Categoria:
Nome do Produto: Validade (Dia/Més/Ano):
Marca:

Tipo (s) de embalagem:

01

02

03

04

05

Perspectiva Comercial | Tipos de Embalagem

Municipal () Nacional ()

Estadual () Exportagdo ( )




@ CEARA

\\/’ GOVERNO DO ESTADO

Av. Almirante Barroso, 600
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CEP: 60060-440 - Fortaleza / CE
Fone: (85) 3101.5123

SECRETARIA DA SAUDE

Instrugcdes para Preenchimento do Formulario de Comunicagdo do Inicio de Fabricagdo de Produtos

Dispensados de Registro

Para Comunicacdo do Inicio de Fabricagdo de Produtos Dispensados de Registro a empresa devera
preencher o respectivo formulario (frente e verso) para cada produto a ser dispensado.

QUADRO CAMPO ORIENTACAO

A RECEBIMENTO Uso exclusivo do érgao de Vigilancia Sanitaria (VISA).

VISA/DATA Preencher a data de protocolo e/ou carimbo de recebimento da
comunicagao no érgao.

B DADOS DA Preencher com os dados de identificacdo e endereco completo da
EMPRESA empresa detentora do(s) produto(s) e responsavel pela comunicacdo do
DETENTORA DO inicio de fabricagdo.

PRODUTO(S)/
MARCA(S)

C DADOS DA Preencher com os dados de identificacdo e endereco completo da
UNIDADE FABRIL Unidade Fabril, onde o(s) produto(s) relacionado(s) no verso e/ou no(s)

anexo(s) estdao sendo produzidos.

D TERMO DE Preencher neste quadro:

RESPONSABILIDA | - a data do inicio de fabricagdo do(s) produto(s);

DE - 0 prazo, em dias, previsto para o inicio da comercializagdo do(s)
produto(s); e
- o local, data, nome e assinatura do responsavel pela empresa.

E DADOS DA Uso exclusivo do érgdo de Vigilancia Sanitaria (VISA).

INSPECAO DA Preencher com a data da ultima inspecao realizada na Unidade Fabril.
INDUSTRIA
F PRODUTOS

DISPENSADOS DE
REGISTRO COM
FABRICACAO
INICIADA

Preencher neste quadro:

- 0s numeros de CNPJ da empresa detentora/comunicante do inicio de
fabrica¢do dos produtos e da Unidade Fabril, informada no quadro "C";

- 0 Controle de folhas anexadas ao Formulario de Comunicagao. (ex.: 01
de 03); e

- nos sub-quadros (Produto -> 01 a 03), informagdes sobre ofs)
produto(s) objeto da comunicagao.
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PRODUTO->01a
03

Preencher neste sub-quadro os seguintes dados :

- no campo "CATEGORIA": o cddigo da categoria do produto, conforme
tabela apresentada no Anexo |, da resolugdo RDC 23/2000 e suas
atualizacdes;

- no campo "DESCRICAO DA CATEGORIA": a descricio ou o nome da
categoria correspondente ao cddigo informado;

- no campo "NOME DO PRODUTO": o nome completo do produto;

- no campo "MARCA": a marca e/ou nome de fantasia do produto;

- no campo "TIPO(S) DE EMBALAGEM": declarar o(s) tipo(s) de
embalagem(s) primdria(s) usado(s) para a comercializagao do produto;

- no campo "VALIDADE (ANO/MES/DIA)": indicar o nimero de "anos" ou
"meses" ou "dias", referente a validade do produto.

- no campo "PERSPECTIVA COMERCIAL": marcar um "X" sobre a(s)
perspectiva(s) de comercializagdo do produto.




