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ESTABELECIMENTO DE INTERESSE DE SAUDE
INDUSTRIA DE PRODUTOS DE HIGIENE

Classificacao de Risco Sanitario

Verifique em qual risco sanitario esta classificada a atividade conforme o CNAE da sua
empresa no Anexo | da RN n.001/DIVS/SES/2025 e prossiga com as orientagdes quanto ao
procedimento do Alvara Sanitario.
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RESOLUCAO NORMATIVA n° 01, de 12 de setembro de 2025

Alvara Sanitario

Nivel de Risco | — Baixo: é dispensado de Alvara Sanitario, porém é realizado o cadastro e a
baixa de empresas que apresentem risco relevante a saude humana e que ficam sujeitas a
fiscalizagdao e monitoramento posterior a abertura.

Nivel de Risco Il — Médio: o Alvard Sanitario serd concedido pela Vigilancia Sanitaria
Municipal, sem inspe¢do prévia, mediante o preenchimento do Formulario de Peticdao e
Declaragdao de Compromisso Sanitario.

Nivel de Risco Ill — Alto: o Alvara Sanitario sera concedido pela Vigilancia Sanitaria Municipal,

apos inspecdo sanitaria e protocolo de solicitagdo do mesmo.

Relacao de documentos para a solicitacao do alvara

Inicio de atividade

Formulario de Peticdo e Declaracdo de Compromisso Sanitario

Croqui de Localizagao

Alvara do Bombeiro ou Declara¢ao de Dispensa do Corpo de Bombeiros

Alvard de Localizagdo e Funcionamento

Cartdo comprovante de CNPJ

Contrato Social e alteracbes / Declaragdo de Autdonomo / Certificado de MEI (quando
aplicavel)

Documento com foto e CPF do responsavel legal

Comprovante do pagamento da taxa de VISA (quando aplicével)

9. Carteira profissional emitida pelo conselho de classe
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10. Certificado de Responsabilidade Técnica emitido pelo concelho de classe
11. Lista de produtos fabricados e sua classe de risco
12. Layout da industria com relatdrio técnico

Orientacao para AFE

Autorizacdo de Funcionamento de Empresas — AFE (registro da Industria junto a ANVISA)

Obs: Apds aprovagao documental sera realizado uma inspegdo técnica sanitaria prévia para a
elaboracdo do Relatdrio de Inspecdo em Empresas Fabricantes de Produtos de Higiene
pessoal, Cosméticos, Perfumes e Saneantes. Este documento serd encaminhado para o
protocolo da AFE-Autorizagdao de Funcionamento junto a ANVISA.

Renovagao de alvara:

Formulario de Peticdo e Declaragao de Compromisso Sanitario

Alvara do Bombeiro ou Declaragao de Dispensa do Corpo de Bombeiros
Alvara de Localizacdo e Funcionamento

Comprovante do pagamento da taxa de VISA (quando aplicavel)

Certificado de Responsabilidade Técnica emitido pelo concelho de classe
Certidao da AFE.

Outros documentos da lista a cima quando alterados devem ser apresentados
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Observacao:
v Alguns documentos como Formuldrio de Petic3o, Declaracbes (modelos) entre outros

estdo disponiveis no link:  https://balneariogaivota.sc.gov.br/secretarias/vigilancia-
sanitaria/ em “Documentos Gerais”.

v' Para os servicos que ndo geram os residuos sélidos de saude dever preencher
“Declaragdo para geradores exclusivos de residuo do grupo D”.

v A solicitagdo do Alvard Sanitdrio deve ser realizada através do link:
https://balneariogaivota.celk.com.br/vigilancia;jsessionid=udzC4CwXbrTEshtF3drJ4a
8FXVIUO6vyZtWe k3v.i-04cc77231e268e10b?0.

v’ Para orientac¢do do uso do sistema no pedido da concessdo do Alvara estd disponivel
no link: https://balneariogaivota.sc.gov.br/secretarias/vigilancia-sanitaria/ em
“Documentos Gerais”.

Para estas atividades a solicitacdo do Alvara Sanitario devera ser realizada junto a Regional
de Saude — Divisdo de Vigilancia Sanitdria em Ararangud ou Diretoria de Vigilancia Sanitaria
de Santa Catarina.
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1. Formulario de Peticdo
( https://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/servicos/profissionais-
ses/protocolo/formulario-de-peticao.html );
2. Taxa - Receita: 2127, Classe de Servico cédigo: 41110
( https://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/servicos/profissionais-
ses/protocolo/dare-on-line.html );
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ (juridica) cépia atualizada;
Contrato Social e alteragGes - cépia;
Certiddao de Regularidade Técnica emitida pelo Conselho Regional - cépia;
CPF do Responsdvel Técnico e do Representante Legal - cépia;
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FABRICANTES DE PRODUTOS PARA SAUDE

1. Formulario de Peticdo
( https://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/servicos/profissionais-
ses/protocolo/formulario-de-peticao.html );

2. Taxa - Receita: 2127, Classe de Servico cddigo: 41110
( https://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/servicos/profissionais-
ses/protocolo/dare-on-line.html );

3. Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ (juridica) - copia atualizada;

4. Contrato Social e alteracdes - cdpia; Certidao de Regularidade Técnica emitida pelo
Conselho Regional - cépia;

5. CPF do Responsavel Técnico e do Representante Legal - copia;

6. Lista de produtos a serem fabricados e sua classe de risco.

Orientacao quanto algumas legislacoes

RDCn 16 /2014
RDC n 48/2013
RDC n 752/2022

Outras legislacoes no link:
https://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/servicos/profissionais-ses/inspecao-e-
monitoramento-de-produtos/cosmeticos.html
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