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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 345, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2002
(Publicada no DOU n° 245, de 19 de dezembro de 2002)

Observacéo: Vide Lei n° 13.043, de 13 de novembro de 2014, que altera os prazos para
renovacdo das Certificacdes de Boas Praticas dos produtos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitéria.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999,

considerando a necessidade de definir diretrizes técnicas a serem cumpridas pelas
empresas que prestem servicos de interesse da saude publica em veiculos terrestres que
operem transportes coletivos internacional de passageiros, embarcagdes, aeronaves,
terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira e recintos
alfandegados;

considerando a necessidade de estabelecer a documentacdo a ser apresentada a
autoridade sanitaria para fins de concessdo, alteracdo, renovagdo ou cancelamento de
autorizacdo de funcionamento de empresa interessada em prestar servicos de interesse
da saude publica em veiculos terrestres que operem transportes coletivos internacional
de passageiros, embarcacdes, aeronaves, terminais aquaviarios, portos organizados,
aeroportos, postos de fronteira e recintos alfandegados;

considerando a necessidade de uniformizar procedimentos relacionados a analise
técnica documental para fins de concessdo, alteracdo, renovacdo e cancelamento de
autorizacdo de funcionamento de empresas;

considerando a necessidade de dar cumprimento ao disposto na Portaria GM/MS
n° 1.469, de 29 de dezembro de 2000, que dispde sobre procedimentos e
responsabilidades inerentes ao controle e a vigilancia da qualidade da &gua para
consumo humano, estabelece o padrdo de potabilidade da dgua para consumo humano,
e da outras providéncias;

considerando a necessidade de dar cumprimento ao disposto na Portaria GM/MS
n° 1.477, de 20 de agosto de 2002, referente a vigilancia sanitaria em pontos de apoio e
terminais de terminais de fronteiras, portos e aeroporto, de dejetos liquidos e aguas
servidas, coletados em meios de transportes procedentes de paises membro do
MERCOSUL;

considerando a urgéncia do assunto,

adoto, ad referendum, a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e determino a
sua publicacgéo:
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Art. 1° Aprovar, conforme anexo I, 0 Regulamento Técnico para a Autorizagédo de
Funcionamento de empresas interessadas em prestar servicos de interesse da saude
publica em veiculos terrestres que operem transportes coletivos internacional de
passageiros, embarcagdes, aeronaves, terminais aquaviarios, portos organizados,
aeroportos, postos de fronteira e recintos alfandegados.

Art. 2° Cabera a Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras:

I - coordenar em nivel nacional as acdes de vigilancia sanitaria relacionadas a
Autorizacdo de Funcionamento das Empresas Prestadoras de Servigcos de Interesse da
Saude Publica;

Il - proceder a emissdo de Certificado de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas Prestadoras de Servicos de Interesse da Saude Pablica;

I11 - propor a publicacdo em Diario Oficial da Unido, da concessdo, alteracdo ou
cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa Prestadora de Servigos de
Interesse da Saude Publica. (Redacédo dada pela Resolucdo — RDC n° 374, de 16 de
abril de 2020)

Art. 3° Cabera as Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e
Fronteiras da Anvisa proceder a analise técnica documental e a emissdo de parecer
conclusivo dos pleitos relacionados a concessdo, alteracdo ou cancelamento da
Autorizacdo de Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da
Saude Publica. (Redacédo dada pela Resolugdo — RDC n° 374, de 16 de abril de 2020)

Art. 4° A inobservancia do disposto nesta Resolucdo e seus Anexos configuram
infracdo de natureza sanitaria, sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lei
6.437/77, sem prejuizo de outras san¢des de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 5° Esta Resolugéo entra em vigor trinta dias ap0s a data de sua publicacdo em
Diério Oficial da Unido.

GONZALO VECINA NETO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO PARA FINS DE AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS PRESTADORAS DE SERVICOS DE
INTERESSE DA SAUDE PUBLICA EM VEICULOS TERRESTRES QUE
OPEREM TRANSPORTES COLETIVOS INTERNACIONAL DE
PASSAGEIROS, EMBARCACOES, AERONAVES, TERMINAIS
AQUAVIARIOS, PORTOS ORGANIZADOS, AEROPORTOS, POSTOS DE
FRONTEIRA, RECINTOS ALFANDEGADOS E PONTOS DE APOIO DE
VEICULOS TERRESTRES QUE OPEREM TRANSPORTE COLETIVO
INTERNACIONAL DE PASSAGEIROS

Capitulo |
Terminologia Basica
Art. 1° Para efeito deste Regulamento, define-se por:

| - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa: autorizacdo obrigatoria a ser
concedida pela autoridade sanitaria competente as empresas que prestem servicos de
interesse da saude publica em veiculos terrestres que operem transporte coletivo
internacional de passageiros, embarcacGes, aeronaves, terminais aquaviarios, portos
organizados, aeroportos, postos de fronteira, recintos alfandegados e pontos de apoio de
veiculos terrestres que operem transporte coletivo internacional de passageiros;

Il - agéncia de navegacao: pessoa juridica investida de poderes legais para praticar
atos em nome do representante legal ou responsavel direto de uma embarcacdo,
preposta de gerir ou administrar seus negocios em portos organizados ou terminais
aquaviarios instalados no territério nacional;

Il - ponto de apoio: local destinado a higienizacdo de veiculo de transporte
rodoviario ou ferroviario de passageiros, compreendendo as atividades de esgotamento
e tratamento de efluentes sanitarios; segregacdo, coleta, acondicionamento,
armazenamento e transporte de residuos solidos de bordo; limpeza e desinfeccdo ou
descontaminacdo, de superficies do veiculo e abastecimento de reservatorios de agua
para uso a bordo e para consumo humano.

Capitulo 11

Autorizacdo de Funcionamento de Empresas que Prestem Servicos de Interesse
Sanitario

Secéo |
Concessao da Autorizagdo de Funcionamento de Empresas

Art. 2° Ficam sujeitas a Autorizacdo de Funcionamento, as empresas que prestem
servicos de:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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| - administracdo ou representacdo de negocios, em nome do representante legal
ou responsavel direto por embarcacdo, tomando as providéncias necessarias ao seu
despacho em portos organizados e terminais aquaviarios instalados no territdrio
nacional,

Il - desinsetizagdo ou desratizacdo em veiculos terrestres em transito por postos de
fronteira, embarcacdes, aeronaves, terminais aquaviarios, portos organizados,
aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados;

Il - abastecimento de agua potavel para consumo humano de bordo de veiculos
terrestres que operem transporte coletivo internacional de passageiros, aeronaves e
embarcacdes;

IV - limpeza, desinfeccdo ou descontaminacdo de superficies de veiculos
terrestres em transito por postos de fronteira, aeronaves, embarcacgdes, terminais
aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos
alfandegados;

V - limpeza e recolhimento de residuos resultantes do tratamento de &guas
servidas e dejetos em terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de
fronteiras e recintos alfandegados;

VI - esgotamento, coleta e tratamento de efluentes sanitarios de veiculos terrestres
em transito por postos de fronteira, aeronaves, embarcacdes, aeroportos, terminais
aquaviarios, portos organizados e postos de fronteiras;

VIl - segregacdo, coleta, acondicionamento, armazenamento, transporte,
tratamento e disposicao final de residuos sélidos resultantes de veiculos terrestres em
transito por postos de fronteira, aeronaves, embarcacdes, terminais aquaviarios, portos
organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados;

VIII - salBes de barbeiros, cabeleireiros e pedicuros em terminais aquaviarios,
portos organizados, aeroportos e postos de fronteiras;

IX - institutos de beleza e congéneres, incluindo os de relaxamento corporal,
instalados em terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos e postos de
fronteiras;

X — lavanderia em terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos e postos
de fronteiras;

XI - atendimento médico em terminais aquaviarios, portos organizados,
aeroportos e postos de fronteiras;

XII — hotelaria, em terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos e postos
de fronteiras;

XIII - comércio de materiais e equipamentos médico-hospitalares, instalados em
terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos e postos de fronteiras;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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XIV - pontos de apoio de veiculo terrestre que opere transporte coletivo
internacional de passageiros.

Paragrafo Unico: A concessdo da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa dar-
se-a mediante ao atendimento das exigéncias sanitarias constantes deste Regulamento e
das demais legislagdes sanitarias pertinentes.

Art. 3° A licenga sanitéria (alvard) ou de documento correspondente emitido pelo
orgdo competente da unidade federada, quando exigida em diploma legal pertinente do
nivel federal, distrito federal, estado ou municipio para a prestacdo de servico de que
trata o art. 2° deve ser apresentado a autoridade sanitaria, quando de pleito da
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa.

Art. 4° Fica desobrigada de Autorizacdo de Funcionamento para as atividades de
que trata o art. 2° deste Regulamento, a empresa integrante da administracdo publica ou
por ela instituida.

Paragrafo Gnico. A empresa de que trata este artigo deve, previamente a entrada
em operacgdo dos servicos:

a) atender as exigéncias técnicas previstas em legislagdo sanitaria pertinente,
relacionada a operacionalizacdo da prestacdo de servico;

b) submeter-se a cadastro na Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos e Fronteiras da ANVISA no Estado ou Distrito Federal onde preste servico.

Secéo 11

Abrangéncia e Validade da Autorizagdo de Funcionamento

Art. 5° A Autorizacdo de Funcionamento de Empresa de que trata esta Resolucéo
sera valida em todo o territorio nacional e concedida por atividade exercida, para a
prestacdo de servico de que trata o art. 2°. (Redacéo dada pela Resolugdo — RDC n°
374, de 16 de abril de 2020)

8 1° A Autorizagdo de Funcionamento de Empresa sera vinculada ao Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ da matriz da empresa. (Redagdo dada pela
Resolucédo — RDC n° 374, de 16 de abril de 2020)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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8 2° A Autorizacdo de Funcionamento de Empresa concedida para o CNPJ da
matriz serd valida para todas as suas filiais que prestem servicos em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados. (Redagdo dada pela Resolucdo — RDC n° 374, de
16 de abril de 2020)

8 3° A matriz, no ato da solicitacdo da concessdo da Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa, deve informar todas as filiais que prestam servigcos em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados. (Incluido pela Resolucéo —
RDC n° 374, de 16 de abril de 2020)

8 4° A matriz deve manter o seu cadastro atualizado bem como das unidades
filiais que prestam servigos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.
(Incluido pela Resolucdo — RDC n° 374, de 16 de abril de 2020)

§ 5° E obrigatoria a inclusdo de nova filial previamente ao inicio da prestagio de
servico, bem como a prévia comunicacdo oficial do inicio das atividades junto a
autoridade sanitaria competente da ANVISA. (Incluido pela Resolucdo — RDC n° 374,
de 16 de abril de 2020)

Unide- (Revogado pela Resolugao RDC n° 374 de 16 de abril de 2020)
Secéo 111

Renovacéo da Autorizagdo de Funcionamento

suwahdade (Revogado pela Resolugao RDC n° 374, de 16 de abrll de 2020)

Secéo 1V
Comunicacao sobre Alteracédo na Autorizacdo de Funcionamento

Art. 8° Sera obrigatdria a comunicacdo imediata & autoridade sanitaria competente
da ANVISA em exercicio no Estado ou Distrito Federal, onde se encontra localizada a
empresa detentora de Autorizagcdo de Funcionamento, das ocorréncias de: alteracdo da
sua razdo social; mudanca de endereco da sede, responsavel técnico ou representante
legal; ampliagbes ou exclusdes de atividades e inclusdo ou excluséo de pessoas
legalmente habilitadas a protocolarem documentos e receberem termos legais expedidos
pela autoridade sanitaria.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Paragrafo Unico. A exigéncia de que trata este artigo aplicar-se-4 também a
unidade filial da empresa detentora da Autorizacao de Funcionamento.

Secéo V
Cancelamento de Licenca (alvard) Sanitaria

Art. 9° A empresa detentora de Autorizacdo de Funcionamento deve comunicar o
cancelamento da licenca sanitaria ou documento correspondente de que trata o art. 3°, a
autoridade sanitaria da ANVISA em exercicio nas unidades federadas, onde ocorre a
prestacdo de servico.

Secéo VI
Responsavel técnico

Art. 10. A formacdo profissional do responsavel técnico pela prestacdo de servico
de que trata este Capitulo, quando exigida; deve atender ao disposto em legislacdo
sanitaria pertinente de nivel Federal, Distrito Federal, Estado ou Municipio.

Secéo VII
Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria

Art. 11. O comprovante de efetivacdo do pagamento de taxa de fiscalizagdo de
vigilancia sanitaria relativo a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa que opere a
prestacdo de servigco de que trata o artigo 2° deste Regulamento, deve ser exigido por
prestacao de servico pleiteada.

Paragrafo Unico. Excetua-se do disposto neste artigo a exigéncia de pagamento de
taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria para a autorizagdo de funcionamento de
empresa que opere prestacdo de servico de apoio de veiculos terrestres de transporte
coletivo internacional.

Secéo VIII

Peticdo da Autorizacao de Funcionamento

Art. 12 A empresa interessada na concessdo, alteracdo ou cancelamento da
Autorizacdo de Funcionamento de servicos de que trata o artigo 2° deste Regulamento,
bem como na inclusdo de estabelecimento filial, deve efetuar seu pedido através da
peticdo adequada, conforme o Anexo I. (Redacéo dada pela Resolucédo — RDC n° 374,
de 16 de abril de 2020)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Secéo IX

Certificado de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas Prestadoras de
Servicos de Interesse da Saude Publica em Portos, Aeroportos, Postos de Fronteira
e Recintos Alfandegados

Art. 13. Instituir e aprovar o Certificado de Autorizacdo de Funcionamento de
Empresas Prestadoras de Servicos de Interesse da Saude Publica em Portos, Aeroportos,
Postos de Fronteira, Recintos Alfandegados e Pontos de Apoio de Veiculos Terrestres
de Transporte Coletivo Internacional, conforme Anexo II.

Paragrafo unico. A emissdo da 22 via do Certificado de que trata este artigo, dar-
se-a a partir de peticdo encaminhada a Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos e Fronteiras do Estado onde a empresa opere sua prestagéo de servigo.

Secéo X

Documentacao Exigida

Art. 14. Instituir e aprovar, conforme Anexo Ill, a lista de documentos a serem
apresentados pela empresa que presta servico de que trata o artigo 2° deste
Regulamento, a autoridade sanitaria competente da ANVISA, para solicitacGes
relacionadas a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa Prestadora de Servico de
Interesse da Salde Publica em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.
(Redacéo dada pela Resolucdo — RDC n° 374, de 16 de abril de 2020)

8 1° A empresa matriz deve apresentar uma lista contendo as filiais que operem
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados. (Incluido pela Resolucéo —
RDC n° 374, de 16 de abril de 2020)

8 2° Para cada filial que preste servico em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados, a empresa matriz deve apresentar os itens 5, 6, 9, 10, 13 conforme
disposto no Anexo IlI. (Incluido pela Resolucdo — RDC n° 374, de 16 de abril de
2020)

8 3° Quando o conselho responsavel pela fiscalizacdo do exercicio profissional
assim o exigir, as filiais cadastradas em diferentes unidades da federacdo devem
comprovar responsavel técnico habilitado, através de Certificado de Responsabilidade
Teécnica no estado em que realizara a atividade. (Incluido pela Resolu¢do — RDC n°
374, de 16 de abril de 2020)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 15. Instituir e aprovar, conforme anexo 1V, a lista de documentos a serem
apresentados pela empresa quando se tratar de pleito de alteracdo de razdo social,
mudanca de endereco, mudanca de responsavel técnico, representante legal, inclusdo de
filial e cancelamento da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa de que trata o
artigo 2° deste Regulamento, a autoridade sanitaria competente da ANVISA. (Redagéo
dada pela Resolugdo — RDC n° 374, de 16 de abril de 2020)

Paragrafo Unico. A solicitacdo formal de mudanca de CNPJ, pela empresa, deve
ser considerada como cancelamento da Autoriza¢do de Funcionamento. (Redacéo dada
pela Resolugédo — RDC n° 374, de 16 de abril de 2020)

Art. 16. Os documentos de que tratam os anexos Il e IV deste Regulamento,
devem apresentar-se a autoridade sanitaria competente da ANVISA assinados pelo
representante legal da empresa.

Paragrafo Unico. Os documentos técnicos de que tratam os anexos deste artigo,
devem apresentar-se a autoridade sanitdria da ANVISA assinados também pelo
responsavel técnico da empresa, quando se tratar de Prestacdo de Servico, cuja
legislacdo sanitéria pertinente Federal, Estadual, Distrito Federal ou Municipal, exija a
responsabilidade técnica.

Secao XI
Disposic¢des Finais

Art. 17. A inspecdo sanitaria de estabelecimento instalado em area externa de
Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteiras e
Recintos Alfandegados, que tenha vinculo com a prestacdo de servicos de que trata este
Regulamento, deve ser realizada pela autoridade sanitaria competente do Sistema Unico
de Saude -SUS.

Secéo XIlI
Disposi¢Oes Transitorias
(Incluida pela Resolugéo — RDC n° 374, de 16 de abril de 2020)

Art. 18. A Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, concedida a matriz da
empresa, e vigente na data de publicacdo da alteracdo deste Regulamento, continuara
valida. (Incluido pela Resolu¢do — RDC n° 374, de 16 de abril de 2020)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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8 1° A autorizagdo de funcionamento de empresa atualmente vigente que esteja
vinculada a unidade filial serd convalidada, com a alteracdo da AFE vinculada ao CNPJ
da filial para o0 CNPJ da matriz. (Incluido pela Resolu¢cdo — RDC n° 374, de 16 de
abril de 2020)

8§ 2° A empresa que ainda ndo tiver cadastro correspondente & matriz no banco de
dados da Anvisa devera solicita-lo no prazo de 90 (noventa) dias apos a publicacédo
desta norma. Caso contrario, ndo poderdo estender a validade da autorizagdo a todo o
territério nacional, nos termos do artigo 5°, caput. (Incluido pela Resolucdo — RDC n°
374, de 16 de abril de 2020)

8§ 3° O pedido de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa para
estabelecimento filial, ainda sem conclusdo da analise, cuja matriz ja possua autorizagdo
valida na data de publicacdo desta resolucgdo, sera encerrado. (Incluido pela Resolugéo
— RDC n° 374, de 16 de abril de 2020)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO |
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Peticdo de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas Prestadoras de Servigos de
A Interesse da Saude Publica em Portos,
Aeroportos, Fronteiras, Recintos
Alfandegados e Pontos de Apoio de Veiculos
Terrestres de Transporte Coletivo

Internacional (Para uso do 6rgéo recebedor)

01 |Identificacdo do Documentc

J 1
1T

>
z
<

02 |[Tipo de Peti¢éo

[]

01 — Concessdo 02 — Cancelamento 03 — Alteracdo 04 — Renovacéao

03 |Assunto da Peticéo

[]

01 - Autorizagéo de Funcionamento 02 - Cadastro de Empresa Filial 03 - Certidéo, Atestado e demais atos
declaratorios

04 - Desarquivamento de processo e segunda via de documento
04 |Atividade Pleiteada

|:| abastecimento de agua potavel para consumo humano de bordo de veiculos terrestres que operem transporte
coletivo internacional de passageiros, aeronaves e embarcacdes;

|:| desinsetizagdo ou desratizagdo em veiculos terrestres em transito por postos de fronteira, embarcacoes,
aeronaves, terminais portuarios e aeroportuarios de viajantes e de cargas em recintos alfandegados;

limpeza, desinfeccdo ou descontaminagdo de superficies de veiculos terrestres em transito por postos de
fronteira, embarcagdes, aeronaves, terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira e
em recintos alfandegados;

|:| limpeza e recolhimento de residuos resultantes do tratamento de &guas servidas e dejetos em terminais
aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira e em recintos alfandegados;

|:| esgotamento, coleta e tratamento de efluentes sanitarios de veiculos terrestres em transito por postos de
fronteira, aeronaves, embarcag¢fes e terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira
e em recintos alfandegados;
segregacao, coleta, acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e disposicao final de residuos
soélidos resultantes de veiculos terrestres em transito por postos de fronteira, embarcacdes, aeronaves,
terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira e recintos alfandegados;

|:| pontos de apoio de veiculo terrestre que opere transporte coletivo internacional de passageiros;

|:| servigo de lavanderia;

|:| servigo de atendimento medico;

|:| servico de hotelaria;

|:| despacho de embarcacéo (agéncia de navegacao);

|:| comércio de materiais e equipamentos hospitalares;

|:| saldes de barbeiros, cabeleireiros, pedicuros e institutos de beleza ou congéneres, incluindo os de
relaxamento corporal;

|:| outros (relacionados a certiddo, atestado, demais atos declaratérios e 22 via de documentos)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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05 Local

5.1 Prestacao de servicos de interesse da Salde Publica em:
|:| Terminais Aquaviarios |:| Postos de Fronteira |:| Aeronaves
|:| Portos Organizados |:| Recintos Alfandegados |:| Aeroportos

|:| Embarcacdes

[]

Veiculos Terrestres que operem transporte coletivo
internacional de passageiros

06 | Alteracdes de Autorizagcdo de Funcionamento

Ampliacdo ou exclusdo de atividades;

Mudanca de endereco;

Mudanca de razdo social,

Mudanca de responséavel técnico;

Mudanca de representante legal.

07 | Razdo Social
08 [ CNPJ
09 | Endereco da Matriz ou Filial

Rua / Avenida / N° / Complemento:

Bairro: Cidade:
Municipio: UF: CEP:
DDD: Telefone: FAX: E-mail:

10 | Endereco do Estabelecimento

Rua / Avenida / N° / Complemento:

Bairro: Cidade:
Municipio: UF: CEP:
DDD: Telefone: FAX: E-mail:

11 | Responsével Técnico

Nome:

Profissao:

Conselho Regional / UF / N° Inscri¢&o:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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12 | Representante Legal

Nome:

CPF:

DECLARO SOB PENA DA LEI, QUE TODAS AS INFORMAGCOES AQUI PRESTADAS SAO VERDADEIRAS.

Data Assinatura do Representante Legal

Assinatura do Responsavel Técnico

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO

AUTORIZAGAQ DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA PRESTADORA DE SERVIGO DE
INTERESSE DA SAUDE PUBLICAN.

Com fundamento na Resolugio ROCn® | de de o Gerente Geral de Portos,
Acroportos ¢ Frontelras, certfica que a empresa abalxo descrita, conforme Ato Normativon® _ de
de de__ publicada no Diaro Oficial da Unidode _ de de fol autorizada,

pela Agéncla Naclonal de Vigilancla Santéria do Minlstério da Sadde & prestagdo de servico de

(descrever o tipo de servico a ser prestado)
no
(descrever o local onde ocorre a prestagéo do servigo)
Razdo Social;
CG.C: N Processo;
Enderego:
Bairo: NG Sala
Municiplo: UF:
Brasilla, | |

Gerente Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras

Prazo de validade: De 01 (um) ano, a partir da data da publicagdo da Autorizagio de Funcionamento de
Empresa, em Didro Oficial da Unido.

Este Certificado 84 ferd valor quando levar o selo seco do Orgao de Vigilancia Sanitéria competente do Ministério
da Sade.
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ANEXO 111

UTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS
PRESTADORAS DE SERVICOS DE INTERESSE DA
SAUDE PUBLICA DE QUE TRATA O ART.2° DESTE

REGULAMENTO

PRESTACAO DE SERVICOS POR INCISOS DO ART. 2°

Comprovacao exigida,
assinalada com "'x'":

IINCISO |
INCISO I
INCISO Il
INCISO IV
INCISO V
INCISO VI
INCISO VII
INCISO VIII
INCISO IX
INCISO X
INCISO XI
INCISO XII
INCISO X111
INCISO X1V

01 - Formulario de Peticdo de
Autorizacéo de
Funcionamento de Empresa, X | X [ X[ X[ X|X[|X[|X|X[X]|X|[X]|X]|X
em 02 (duas) vias (original e
copia);

02 - Comprovante de
Recolhimento da Taxa de
Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria, vias (original el X | X | X | X [ X[ X | X[ X[ X|[X|X|X|X
copia); excetuados os casos de
isencao previstos em
Regulamentos especificos;

03 - Declaracédo do
porte/faturamento da empresa,
devidamente registrada em
Cartorio de Titulos e
Documentos/Registro Civil,
que justifique a taxa de
fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria recolhida, segundo
tabela especifica vigente, se
for 0 caso;

04 - Listagem Nominal dos
servidores da empresa
legalmente  habilitados a
protocolarem documentos| X | X | X [ X | X | X [ X | X | X[ X | X|X|[X]|X
nesta ANVISA e receberem
termos legais expedidos pela
autoridade sanitaria;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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05 - Copia do Contrato Social
ou Ata de Constituicdo,
registrado na Junta Comercial
e suas alteracBes se houver,
devendo constar nesse
documento, 0s  objetivos
claramente explicitados, da
atividade requerida;

06 - Relacdo de enderecos,
com CEP, telefone, fax e e-| X | X | X | X | X | X | X X | X
mail da sede da empresa;

07 — N° do documento de
inscricdo no Cadastro Geralde| X | X | X | X[ X | X | X | X | X | X
Contribuintes — CGC ou CNPJ

08 - Cépia do Certificado de
Regularidade ou Termo de
Responsabilidade ou
Declaracédo de Vinculacdo do
Responsavel Técnico, emitido X | X|X[|X]|X]|X X
pela Entidade Reguladora da
atividade do exercicio
profissional, quando exigido
em legislacéo pertinente

09 - Relatorio descritivo dos
maquinarios e equipamentos
que a empresa dispde para a X [ X[ X[ X|X]|X]|X|X]|X
atividade pleiteada

(documento técnico)

10 - Relatério descritivo das
instalacdes, somente quando
ocorrer em areas de terminais
aquaviarios, portos
organizados, aeroportos,
postos de fronteiras e recintos
alfandegados (documento
técnico)

11 - Declaragéo de utilizacéo
de ingredientes ativos,
formulagdes inseticidas e
concentragdes de uso em
conformidade com o disposto
na legislagdo sanitéria
pertinente (documento
técnico)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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12 - Comprovacao de
habilitacdo da empresa junto
ao orgdo local competente da
unidade federada para a
prestacdo de servico, somente X [ X[ X[|X|X]|X]|X X XX | X
quando exigida em legislacédo
Federal, Estadual, Distrito
Federal ou Municipal
pertinente

13 - Declaragéo identificando
os locais (endereco completo),
onde sdo dispostos o0s residuos X | X | X
recolhidos (documento
técnico)

14 - Descricao da metodologia
de desinfeccdo de utensilios e X | X X
equipamentos

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO IV

(Redacao dada pela Resolucdo — RDC n° 374, de 16 de abril de 2020)

Cancelamento
Mudanga Mudanca de Mudanga de de Autorizagédo
de responsavel representante de
enderego técnico legal Funcionamento
Especial

Inclusdo
de filial

Comprovacao exigida, Alteracdo da
assinalada com "X":  razdo social

01 - Formulario de
Peticdo de Autorizagéo
de Funcionamento de
Empresa

02 - Copia do Contrato
Social ou Ata de
Constituicao,
registrada na Junta
Comercial e  suas
alteracbes se houver,
devendo constar nesse
documento, 0S
objetivos  claramente
explicitados e das
atividades que forem
requeridas

03 - Copia do
Certificado de
Regularidade ou
Termo de
Responsabilidade ou
Declaragéo de X
vinculagéo de técnicos,
emitido pelo Conselho
Fiscal respectivo do
responsavel técnico da
empresa

X

(se
aplicavel)

04 - Relatdrio
descritivo das
instalacdes,
aparelhagem,
maquinario e
equipamentos que a
empresa dispde para as

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

atividade(s)
pleiteada(s)

(Of. EI. n° 591)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.




