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1. O que ¢ Autorizacdo de Funcionamento de Empresa prestadora de servigos de interesse da
salide piblica em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados? (.content-1) »~

Autorizagio de Funcionamento (AFE) é o ato de competéncia da Anvisa que permite o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituices e 6rgdos, mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes da
RDC n° 345/2002 (/legislacao#/visualizar/27055).

A empresa que ndo tiver a autorizagdo de funcionamento do drgéo sanitario competente cometera infragdo sanitaria e
estara sujeita a pena de adverténcia, interdigao, cancelamento de autorizagao e de licenca e/ou muilta, de acordo com os
termos da Lei n® 6.437/1977 (http://www.planalto.gov.briccivil_03/leis/L 6437 htm).

2. Quais empresas prestadoras de servigos de interesse da saude em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados devem obter Autorizagao de Funcionamento? v
(.content-2)

3. Quem NAO precisa de Autorizagdo de Funcionamento? (.content-3) v

4. Qual a norma publicada pela Anvisa que estabelece os critérios relativos a Autorizagéo de
Funcionamento de empresas prestadoras de servigos de interesse da satude publica em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados? (.content-4) v

5. A Autorizagdo de Funcionamento tem validade em todo o territério nacional? (.content-5) v

6. A Autorizagdo de Funcionamento engloba matriz e filial? (.content-6) v
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MENU

Regulariza¢ao de Empresas - Portos, Aeroportos
e Fronteiras

Informacdes Gerais - AFE

1. O que é Autorizacado de Funcionamento de Empresa prestadora de servigos de interesse da
salde publica em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados? (.content-1) v

2. Quais empresas prestadoras de servigos de interesse da saude em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados devem obter Autorizacdo de Funcionamento? »
(.content-2)

Conforme estabelece a RDC n® 345/2002 (/legislacao#/visualizar/27055), ficam sujeitas a Autorizagéo de Funcionamento as
empresas que prestem servigos de:

| - administragdo ou representacéo de negocios, em nome do representante legal ou responsavel direto por embarcagéo,
tomando as providéncias necessarias ao seu despacho em portos organizados e terminais aquaviarios instalados no
territorio nacional;

I - desinsetizag&o ou desratizagio em veiculos terrestres em transito por postos de fronteira, embarcagdes, aeronaves,
terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados;

11l - abastecimento de agua potavel para consumo humano de bordo de veiculos terrestres que operem transporte coletivo
internacional de passageiros, aeronaves e embarcagbes;

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

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

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

VIt - segregagéo, coleta, acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e disposicao final de residuos sélidos
resultantes de veiculos terrestres em trénsito por postos de fronteira, aeronaves, embarcagoes, terminais aquaviarios,
portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos aifandegados;

VI - saldes 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 aquaviérios, portos
organizados, aeroportos e postos de fronteiras;

X - favanderia em terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos e postos de fronteiras;
X! - atendimento médico em terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos e postos de fronteiras;
XH - hotetaria, em terminais aquaviérios, portos organizados, aeroportos e postos de fronteiras;

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

XIV - pontos de apoio de veiculo terrestre que opere transporte coletivo internacional de passageiros.

3. Quem NAO precisa de Autorizagio de Funcionamento? (.content-3) v
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4. Qual a norma publicada pela Anvisa que estabelece os critérios relativos a Autorizagao de
Funcionamento de empresas prestadoras de servigos de interesse da satide publica em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados? (.content-4) v

5. A Autorizagao de Funcionamento tem validade em todo o territério nacional? (.content-5) ¥

6. A Autorizagao de Funcionamento engloba matriz e filial? (.content-6) v
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Informagdes Gerais - AFE

1. O que é Autorizacao de Funcionamento de Empresa prestadora de servigos de interesse da
saude ptblica em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados? (.content-1) v

2. Quais empresas prestadoras de servigos de interesse da satide em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados devem obter Autoriza¢do de Funcionamento? v
(.content-2)

3. Quem NAO precisa de Autorizacdo de Funcionamento? {.content-3) »~

Néo é exigida Autorizagéo de Funcionamento (AFE) de empresa integrante da administragéo pablica ou por ela instituida.
No entanto, a empresa deve tomar as seguintes providéncias, previamente & entrada em operacéo dos servigos:

a) atender as exigéncias técnicas previstas em legistagéo sanitaria pertinente, relacionada a operacionalizagéo da prestacéo
de servico;

b) submeter-se a cadastro na Coordenagéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras da Anvisa no Estado
onde preste servico.

4. Qual a norma publicada pela Anvisa que estabelece os critérios relativos & Autorizagéo de
Funcionamento de empresas prestadoras de servigos de interesse da saude ptblica em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados? (.content-4) v

5. A Autorizagao de Funcionamento tem validade em todo o territério nacional? (.content-5) ¥

6. A Autorizacdo de Funcionamento engloba matriz e filial? (.content-6) v
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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)

Observagdo: Vide Lei n® 13.043, de 13 de novembro de 2014, que altera os prazos para
renovagdo das Certificagbes de Boas Prdticas dos produtos sujeitos ao regime de
vigildncia sanitdaria

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria no uso da
atribui¢do 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 satde 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 documentagdo a ser apresentada a
autoridade sanitaria para fins de concessfo, alteragdo, renovagdo ou cancelamento de
autorizagfo de funcionamento de empresa interessada em prestar servigos de interesse
da satde publica em veiculos terrestres que operem transportes coletivos internacional
de passageiros, embarcagdes, aeronaves, terminais aquavidrios, portos organizados,
aeroportos, postos de fronteira e recintos alfandegados;

considerando a necessidade de uniformizar procedimentos relacionados a andlise
técnica documental para fins de concessdo, altera¢do, renovagdo e cancelamento de
autorizagdo 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 4agua para
consumo humano, estabelece o padrio 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 ¢ aeroporto, de dejetos liquidos e &guas

servidas, coletados em meios de transportes procedentes de paises membro do
MERCOSUL;

considerando a urgéncia do assunto,

adoto, ad referendum, a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e determino a
sua publica¢do:

Art. 1° Aprovar, conforme anexo I, o Regulamento Técnico para a Autorizagdo de
Funcionamento de empresas interessadas em prestar servigos de interesse da satde
publica em veiculos terrestres que operem transportes coletivos internacional de
passageiros, embarcagdes, aeronaves, terminais aquaviarios, portos organizados,
aeroportos, postos de fronteira e recintos alfandegados.

Este texto ndo substitui ofs) publicado{s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 2° Cabera a Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras:

I - coordenar em nivel nacional as a¢Ges de vigilancia sanitdria relacionadas a
Autorizag¢do de Funcionamento das Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da
Saade Pablica;

II - proceder a emissio de Certificado de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da Saade Publica;

III - propor a publicagdo em Diario Oficial da Unido, da concessdo, alteracdo,
renovagdo ou cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresas Prestadoras
de Servigos de Interesse da Saude Publica.

Art. 3° Cabera as Coordenagdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e
Fronteiras da ANVISA proceder a andlise técnica documental e a emissdo de parecer
conclusivo dos pleitos relacionados a concessdo, alteragdo, renovagéio ou cancelamento
da Autorizagio de Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da
Saude Publica.

Art. 4° A inobservancia do disposto nesta Resolugdo e seus Anexos configuram
infragdo de natureza sanitdria, sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lei
6.437/77, sem prejuizo de outras sangdes de natureza civil ou penal cabivelis.

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor trinta dias ap6s a data de sua publicagdo em
Didrio Oficial da Unido.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO I

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 I

Terminologia Basica

Este texto ndo substitui ofs) publicado{s) em Diaric Oficial da Unido.
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Art. 1° Para efeito deste Regulamento, define-se por:

I - Autorizagio de Funcionamento de Empresa: autorizagdo obrigatéria a ser
concedida pela autoridade sanitdria competente as empresas que prestem servigos de
interesse da satide plblica em veiculos terrestres que operem transporte coletivo
internacional de passageiros. embarcagdes, 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;

11 - agéncia de navegago: 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;

IIT - ponto de apoio: local destinado a higienizagdo de veiculo de transporte
rodovidrio ou ferrovidrio de passageiros, compreendendo as atividades de esgotamento
e tratamento de efluentes sanitarios; segregacdo, coleta, acondicionamento,
armazenamento e transporte de residuos sélidos de bordo; limpeza e desinfec¢do ou
descontaminacéo, de superficies do veiculo e abastecimento de reservatérios de agua
para uso a bordo e para consumo humano.

Capitulo I1

Autorizacgio de Funcionamento de Empresas que Prestem Servicos de Interesse
Sanitario

Secio 1
Concessio da Autorizacio de Funcionamento de Empresas

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

I - administragdo ou representacdo de negocios, em nome do representante legal
ou responsavel direto por embarca¢do, tomando as providéncias necessdrias ao seu
despacho em portos organizados e terminais aquavidrios instalados no territorio
nacional;

1T - desinsctizag@o ou desratiza¢do em veiculos terrestres em transito por postos de
fronteira, embarcagdes, aeronaves, terminais aquavidrios, portos organizados,
aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados;

[T - abastecimento de dgua potavel para consumo humano de bordo de veiculos
terrestres que operem transporte coletivo internacional de passageiros, aeronaves e
embarcagdes;

IV - limpeza, desinfeccdo ou descontaminagdo de superficies de veiculos
terrestres em transito por postos de fronteira, aeronaves, embarcagdes, terminais

Este texto ndo substitul ofs) publicado{s} em Diario Oficial da Unido.
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aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos
alfandegados;

V - limpeza e recolhimento de residuos resultantes do tratamento de éaguas
servidas e dejetos em terminais aquavidrios, 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, embarcagdes, aeroportos, terminais
aquavidrios, portos organizados e postos de fronteiras;

VII - segregacdo, coleta, acondicionamento, armazenamento, transporte,
tratamento e disposi¢do final de residuos sélidos resultantes de veiculos terrestres em
trnsito por postos de fronteira, aeronaves, embarcagdes, terminais aquavidrios, portos
organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados;

VIII - saldes 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 aquavidrios, portos organizados, aeroportos e postos de
fronteiras;

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

X1 - atendimento médico em terminais aquavidrios, portos organizados,
aeroportos e postos de fronteiras;

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

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

XIV - pontos de apoio de veiculo terrestre que opere transporte coletivo
internacional de passageiros.

Paragrafo tinico: A concessdo da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa dar-
se-4 mediante ao atendimento das exigéncias sanitarias constantes deste Regulamento e
das demais legislagBes sanitarias pertinentes.

Art. 3° A licenga sanitaria (alvard) ou de documento correspondente emitido pelo
6rgdo 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 & autoridade sanitaria, quando de pleito da
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa.

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

Este texto ndo substitui ofs) publicado{s} em Didrio Oficial da Unido.
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Paragrafo inico. A empresa de que trata este artigo deve, previamente & entrada
em operacdo dos servicos:

a) atender as exigéncias técnicas previstas em legislagdo sanitdria pertinente,
relacionada a operacionalizag¢do da prestagdo de servigo;

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

Secio 11
Abrangéncia e Validade da Autoriza¢io de Funcionamento

Art. 5° A Autoriza¢do de Funcionamento de que trata este Regulamento terd
abrangéncia limitada ao Estado ou Distrito Federal onde a empresa realiza a sua
prestacdo de servigo.

—§ 1° A unidade filial da empresa detentora de Autoriza¢do de Funcionamento de
que trata este artigo que opere prestacdo de servico em Terminais Aquaviarios, Portos
Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteiras e Recintos Alfandegados, instaladas no
Estado ou Distrito Federal, onde a empresa matriz preste servico, estd desobrigada de
Autorizagio de Funcionamento, ficando sujeita ao cumprimento das exigéncias técnicas
previstas neste Regulamento;

§ 2° A unidade filial da empresa de que trata o pardgrafo anterior, que opere
prestacdo de servico em Terminais Aquavidrios, Portos Organizados, Aeroportos,
Postos de Fronteiras ¢ Recintos Alfandegados instalada em Estado diferente de onde a
empresa matriz preste o servico, deve solicitar a Autorizagdo de Funcionamento a
autoridade sanitaria competente da ANVISA em exercicio no Estado ou Distrito
Federal, onde ocorre a prestacdo de servigo.

Art. 6° A validade da Autorizacdo de Funcionamento de que trata este
Regulamento € de 12 (meses) a contar da data de sua publicagdo em Diario Oficial da
Unido.

Secio I
Renovacio da Autoriza¢io de Funcionamento

Art. 7° A renovagio da Autorizacdo de Funcionamento deve ser requerida a
autoridade sanitaria competente da ANVISA em exercicio no Estado ou Distrito
Federal, onde ocorre a prestagdo de servigo, até 30 (trinta) dias do antes do término de
sua validade.

Secio IV

Comunicacio sobre Alteragio na Autorizacio de Funcionamento

Este texto ndo substitui ofs) publicado{s} em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 8° Sera obrigatéria a comunicagfo imediata a autoridade sanitaria competente
da ANVISA em exercicio no Estado ou Distrito Federal, onde se encontra localizada a
empresa detentora de Autorizagdo de Funcionamento, das ocorréncias de: alteracdo da
sua razdo social; mudanga de endere¢o da sede, responsavel técnico ou representante
legal; ampliagdes ou exclusdes de atividades e inclusdo ou exclusio de pessoas
legalmente habilitadas a protocolarem documentos e receberem termos legais expedidos
pela autoridade sanitéria.

Paragrafo anico. A exigéncia de que trata este artigo aplicar-se-4 também a
unidade filial da empresa detentora da Autorizagdo de Funcionamento.

Secio V
Cancelamento de Licenca (alvara) Sanitaria

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

Secdo VI
Responsavel técnico

Art. 10. A formag8o profissional do responsavel técnico pela prestagdo de servigo
de que trata este Capitulo, quando exigida; deve atender ao disposto em legislagdo
sanitaria pertinente de nivel Federal, Distrito Federal, Estado ou Municipio.

Secdo VI
Taxa de Fiscalizacio de Vigilincia Sanitdria

Art. 11. O comprovante de efetivagdo do pagamento de taxa de fiscalizagdo de
vigilancia sanitaria relativo a Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa que opere a
prestacdo de servigo de que trata o artigo 2° deste Regulamento, deve ser exigido por
prestagdo de servigo pleiteada.

Paragrafo tGnico. Excetua-se do disposto neste artigo a exigéncia de pagamento de
taxa de fiscalizagdo de vigildncia sanitaria para a autorizagdo de funcionamento de
empresa que opere prestagdo de servigo de apoio de veiculos terrestres de transporte
coletivo internacional.

Secdo VIII
Peticdo da Autorizacio de Funcionamento

Art. 12. A empresa interessada na Concessdo, Renovacdo, Alteracdo ou
Cancelamento da Autoriza¢do de Funcionamento de servigos de que trata o artigo 2°
deste Regulamento, bem como o cadastro de empresa filial, deve efetuar seu pleito
através da Peticdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas Prestadoras de
Servigos de Interesse da Saide Publica em Portos, Aeroportos, Fronteiras, Recintos
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Alfandegados e Pontos de Apoio de Veiculos Terrestres de Transporte Coletivo
Internacional, conforme Anexo .

Secdo IX

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

Art. 13. Instituir e aprovar o Certificado de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da Satde 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 2* via do Certificado de que trata este artigo, dar-
se-4 a partir de petigdo encaminhada & Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos e Fronteiras do Estado onde a empresa opere sua prestagdo de servigo.

Se¢dao X
Documentacio Exigida

Art. 14. Instituir e aprovar, conforme anexo Ill, a lista de documentos a serem
apresentados pela empresa que preste servico de que trata o artigo 2° deste
Regulamento, a autoridade sanitéria competente da ANVISA em exercicio nas unidades
federadas, quando de pleito relacionado a concessio da Autorizagdo de Funcionamento
de Empresa.

Art. 15. Instituir e aprovar, conforme anexo IV, a lista de documentos a serem
apresentados pela empresa quando se tratar de pleito de renovacdo, alteragdo de razdo
social, mudan¢a de endereco, mudan¢a de responsavel técnico, representante legal e
cancelamento da Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa que preste servigo de que
trata o artigo 2° deste Regulamento, a autoridade sanitaria competente da ANVISA em
exercicio nas unidades federadas.

Paragrafo tnico. A solicita¢do formal de mudan¢a de CNPJ, pela empresa, deve
ser considerada como cancelamento da Autoriza¢do de Funcionamento.

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

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

Secdo XI

Disposicoes Finais
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Art. 17. A inspecdo sanitaria de estabelecimento instalado em drea externa de
Terminais Aquavidrios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteiras e
Recintos Alfandegados, que tenha vinculo com a prestagdo de servigos de que trata este
Regulamento, deve ser realizada pela autoridade sanitdria competente do Sistema Unico
de Saude -SUS.

ANEXO I
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Identificacdo do Document

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Peticao de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas Prestadoras de Servicos de
Interesse da Saude Pablica em Portos,
Aeroportos, Fronteiras, Recintos
Alfandegados e Pontos de Apoio de Veiculos
Terrestres de Transporte Coletivo
Internacional (Para uso do 6rgao recebedor)

ANVISA

il

02 |Tipo de Peticdo

L]

01 - Concessdo 02 - Cancelamento 03 — Alteracéo 04 - Renovagéo
03 | Assunto da Peti¢iao

]

01 - Autorizacao de Funcionamento 02 - Cadastro de Empresa Filial 03 - Certiddo, Atestado e demais atos
declaratérios

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

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

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

D limpeza, desinfeccdo ou descontaminacdo de superficies de veiculos terrestres em transito por postos de

fronteira, embarcacbes, aeronaves, terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira e
em recintos alfandegados;

D limpeza e recolhimento de residuos resultantes do tratamento de aguas servidas e dejetos em terminais
aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira € em recintos alfandegados;

D esgotamento, coleta e tratamento de efluentes sanitarios de veiculos terrestres em transito por postos de
fronteira, aeronaves, embarcacbes e terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira
e em recintos alfandegados;

D segregacao, coleta, acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e disposicéo final de residuos
soblidos resultantes de veiculos terrestres em transito por postos de fronteira, embarcacgdes,
aeronaves, terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira e recintos alfandegados;

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

D servico de lavanderia;

l, servico de atendimento médico;

servigo de hotelaria;
B despacho de embarcagéo (agéncia de navegagao);
D comércio de materiais e equipamentos hospitalares;

[:‘ salbes de barbeiros, cabeleireiros, pedicuros e institutos de beleza ou congéneres, incluindo os de
relaxamento corporal;

D outros (relacionados & certiddo, atestado, demais atos declaratérios e 22 via de documentos)
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05 Local
5.1 Prestagao de servigos de interesse da Satde Publica em:
D Terminais Aquaviarios D Postos de FronteirD Aeronaves
[:I Portos Organizados D Recintos AIfandegﬁ Aeroporios
D Embarcacgbes D Veiculos Terrestres que operem transporte
coletivo
internacional de passageiros
06 | Alteragoes de Autorizagao de Funcionamento

Ampliacdo ou exclusdo de atividades;
Mudanca de endereco;

Mudanca de razéo social;

Mudanca de responsével 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 | Responsavel Técnico

Nome:

Profisséo:

Conselho Regional / UF / N° Inscrig3o:
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12 [ Representante Legal

Nome:

CPF.

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

/
/

Data Assinatura do Representante Legal
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ANEXO III

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°

Comprovacio exigida,
assinalada com "x'":

IINCISO 1
INCISO 11
INCISO III
INCISO IV
INCISO V
INCISO VI
'INCISO VII
INCISO VIII
INCISO IX
INCISO X
INCISO XI
INCISO XII
INCISO XIII
INCISO XIV

01 - Formulario de Peti¢do de
Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa,
em 02 (duas) vias (original e
copia);

b
S
>
o
>
>
<
>
>
>
P
P
<
>

02 - Comprovante de
Recolhimento da Taxa de
Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitdria, vias (original e X | X | X X | X | X X X|X|X|X|X|X
copia); excetuados os casos de
isencdo previstos em
Regulamentos especificos;

03 - Declaragdo do
porte/faturamento da empresa,
devidamente registrada em
Cartorio de Titulos e
Documentos/Registro Civil,

que justifique a taxa de
fiscalizagdo de vigilancia
sanitaria recolhida, segundo
tabela especifica vigente, se
for o caso;

04 - Listagem Nominal dos
servidores da empresa
legalmente  habilitados a
protocolarem documentos; X | X | X | X | X | X X X | X I X | XX [|X X
nesta ANVISA e receberem
termos legais expedidos pela
autoridade sanitaria;
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05 - Copia do Contrato Social
ou Ata de Constituicdo,
registrado na Junta Comercial
e suas alteracdes se houver,
devendo constar nesse
documento, os  objetivos
claramente explicitados, da
atividade requerida;

06 - Relagdo de enderecos,
com CEP, telefone, fax e e-] X X XIX XX X XX
mail da sede da empresa;

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

08 - Cédpia do Certificado de
Regularidade ou Termo de
Responsabilidade ou
Declaracdo de Vinculagdo do
Responsavel Técnico, emitido X 1 XXX XX X
pela Entidade Reguladora da
atividade do exercicio
profissional, quando exigido
em legisla¢do pertinente

09 - Relatorio descritivo dos
maquindrios e equipamentos
que a empresa dispde para a X [ XXX XX XXX
atividade pleiteada

(documento técnico)

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

11 - Declaragdo de utilizagéo
de ingredientes ativos,
formulagGes inseticidas e
concentragdes de uso em
conformidade com o disposto
na legislagdo sanitaria
pertinente (documento
técnico)
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12 - Comprovagdo de
habilitacdo da empresa junto
ao 6rgdo local competente da
unidade federada para a
prestacdo de servigo, somente X | X[ XXX XX X XXX
quando exigida em legislagdo
Federal, Estadual, Distrito
Federal ou Municipal
pertinente

13 - Declaragdo identificando
os locais (enderego completo),
onde s@o dispostos os residuos X XX
recolhidos (documento
técnico)

14 - Descricdo da metodologia
de desinfecgfio de utensilios e X | X X
equipamentos

ANEXO IV

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
(ALTERACAO, RENOVACAOE
CANCELAMENTO

Comprovacio exigida, assinalada com
"t
x'":

AUTORIZACAO DE

]

<
=]
=)
<
o
<
&
=
=~
-
<

LEGAL

t

.
=
®
S
7]
Q
<
N
<
o

MUDANCA DE
ENDERECO
MUDANCA DE
RESPONSAVEL
TECNICO
MUDANCA
REPRESENTANTE
CANCELAMENO DE
FUNCIONAMENO E
ESPECIAL

01- Formulario de Peti¢do de Autorizac¢do
de Funcionamento de Empresa, em 02
(duas) vias (original e cdpia);
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02- Comprovante de Recolhimento da
Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria, via original; excetuados os| X X X
casos de isencdo  previstos em
Regulamentos especificos

03— Declaragdo do porte/faturamento da
empresa, devidamente registrada em
Cartorio de Titulos e
Documentos/Registro Civil, que X X X
justifique a Taxa Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitaria recolhida, segundo
tabela especifica vigente, se for o caso;

04— Copia do Contrato Social ou Ata de
Constituicdo, registrado na Junta
Comercial e suas alteracSes se houver,
devendo constar nesse documento, 0s
objetivos claramente explicitados e das
atividades que forem requeridas;

05— Cépia de documento de Inscrigdo no
Cadastro Geral de Contribuintes — CGC| X X X
ou CNPJ, atualizado;

06—~ Copia do  Certificado de
Regularidade ou Termo de
Responsabilidade ou Declara¢do de
vinculagdo de técnicos, emitido pelo
Conselho  Regional  respectivo  do
responséavel técnico da empresa;

07— Relatério descritivo das instalagdes,
aparelhagem. maquinarios e

equipamentos que a empresa dispde para X
as atividade(s) pleiteada(s);
08 - Planta fisica do estabelecimento X

(croqui).

09 — Nome(s) do(s) procurador (es)
legalmente habilitado(s) e a(s)
respectivas procuragfo(des) devidamente
autenticada(s), se for o caso
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