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De: Betania F. - SEMS-DVSSA
Para: Representante: 1.0. COSTA COMERCIO E SERVICOS LTDA ME

Data: 16/04/2024 as 16:02:44

Setores envolvidos:

SEMFAZ-CGTCI, SEMS, SEMS-DVSSA, SEMFAZ-CGTcl-SelPTU,ITBITx

SS - Certificado de inspecao sanitaria

Em analise ao presente processo e em vistoria ao local, encontra-se de acordo com as
normas sanitarias vigentes, conforme Relatério de inspecao Sanitaria n°17/2024.

Diante do exposto, opino pelo deferimento do presente processo, podendo ser emitido
o documento solicitado — RENOVACAO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIO

Betania Franco
FARMACEUTICO

Anexos:
IO_COSTA_COMERCIO_DE_EQUIPAMENTOS_EM_GERAL.pdf
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RELATORIO DE INSPEGAO SANITARIA 17/2024
| 01.  IDENTIFICAGAO DA EMPRESA / ESTABELECIMENTO

Razé&o Social: | O COSTA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EM GERAL LTDA

CNPJ: 22.122.781/0001-20

Enderego Completo: R EVARISTO BOUCINHA, N° 95 - SLJ SOBRELOJA — CENTRO - CASIMIRO
DE ABREU / RJ - CEP: 28.860-000

| 02. OBJETIVO DA INSPEGAQ |

O presente Relatorio Técnico objetiva subsidiar a deliberagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, em face do pleito da empresa | O COSTA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EM
GERAL LTDA (qualificada no predmbulo) no aspecto de obter Autorizagdo de Funcionamento — AFE
e deliberar a Licenga Sanitéria de Funcionamento.

Para exercer as atividades de Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico,
cirurgico, hospitalar e de laboratérios., este Nucleo de Inspegéo realizou, auditoria junto a referida
empresa para constata¢do da capacidade técnica operacional da empresa.

| 03. CARACTERIZAGAO DA INSPEGAO \

Inspe¢éo () Inicial (x)Revalidacdo ( ) Sistematica ( ) Emergencial

| 04, PESSOAS CONTACTADAS

Responsavel técnica — BRUNNA MIRANDA COELHO
Representante legal - JULIA OLIVEIRA CARNEIRO

[ 05. RELATO DA SITUACAO

5.1 DAS ATIVIDADES PLEITEADAS CIRCUNSTANCIADAS

Distribuidora de Produtos para Saude (correlatos) - Comércio atacadista de instrumentos e
materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios.

5.2 DA ESTRUTURA FiSICA:

O espaco fisico da empresa abrange uma area com espaco suficiente para execugao das atividades
previstas, abaixo segue descrito, os espacos contemplados na empresa:
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- Recepgao: Ambiente destinado ao atendimento dos clientes e fornecedores.
- Copa: Ambiente possui balcéo, geladeira e pia.

- Administragdo: Ambiente destinado a realiza¢do das atividades administrativas e comerciais da
empresa.

- Diretoria: Ambiente destinado a equipe da diretoria da empresa.

- Banheiro Feminino e Masculino: Possui bacia sanitaria, lavatorio e exaustor para fornecer
ventilagdo mecanica ou janela. O banheiro ndo possui comunicagéo direta com a area de estoque.

- Deposito de Material de Limpeza-DML: Ambiente destinado para lavagem de panos e guarda de
material de limpeza.

- Recebimento: Ambiente destinado ao recebimento e conferéncia dos produtos. Possui Bancada de
Recebimento dos produtos.

- Expedi¢ao: Ambiente destinado a Expedi¢do e conferéncia dos produtos. Possui Bancada de
Expedicédo de dos produtos.

- Estoque de Produtos para Saude: Ambiente destinado ao armazenamento de produtos para saude
nao estéreis. Possui prateleiras identificadas para o acondicionamento Produtos.

NOTAS:

*0 acesso a area do Estoque de Produtos é restrito aos profissionais do estoque; tais funcionarios
serdo devidamente treinados para terem ciéncia das suas atribuicdes e devidos protocolos higiénico-
sanitarios. As portas de acesso a area desse estoque terdo placas sinalizadoras fazendo mengéo ao
acesso restrito, evitando assim, 0 acesso indevido de outros funcionarios.

** a area de estoque de produtos para saude, cosméticos e saneantes possuem os ambientes para
os produtos Nao Conformes e Quarentena, conforme descrito abaixo:

N&do Conforme: Armario destinado a separagdo de produtos ndo conformes, trata-se da retencgéo
temporaria de produtos, mantidos isolados fisicamente, enquanto aguardam destinagdo final
(descarte). O tratamento de residuos é realizado por empresa terceirizada especializada e qualificada,
conforme diretrizes a serem estabelecidas pelo Plano de Gerenciamento de Residuos a ser
implementado.

Quarentena: Armario destinado a retengao temporaria dos produtos, sendo isolados fisicamente de
maneira que impeca a sua utilizagao enquanto aguarda a aprovagéo ou reprovagao da Responsavel
da Qualidade, bem como retengéo temporario de produtos em processo de devolugéo.

5.3 DOS EQUIPAMENTOS PARA CONTROLE DA QUALIDADE:

Termo-higrometros: nas areas de Recebimento/Expedi¢do, Estoque de produtos seréo instalados
termo higrémetro, com capacidade de realizar monitoramento da temperatura e umidade ambiente.
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O termo higrémetro devera ser calibrado e certificado periodicamente. Os produtos destas areas sao
conservados a uma temperatura entre 15 °C e 30 °C, j& o padréo de umidade relativa do ar ndo pode
ser inferior a 30% e nem superior a 70%.

Sistema Informatizado: para controles e registros de informagdes no que diz respeito a distribuicao
dos produtos para garantir a rastreabilidade e monitoramento das transagdes, desde a compra,
recebimento até a expedigao dos produtos e gerenciamento de notas-fiscais.

Ares-condicionados: a empresa adotaré sistema de ar-condicionado para controlar as condi¢des de
temperatura, umidade ideais para a garantia da qualidade dos produtos a serem comercializados.

Extintores: O projeto contempla a colocacao de extintores de p6 quimico posicionados em areas
estratégicas, podendo ser identificado na planta baixa, conforme legenda. Para estes, sera realizada
manuteng&o periodica de recarga por empresa terceirizada.

5.4 DOS CONTROLES DE QUALIDADE PROPRIAMENTE DITOS:

Considera-se regular a estrutura fisica, e os respectivos equipamentos destinados ao controle de
qualidade (vide Itens 5.2 e 5.3 deste Relatério), propostos para o desenvolvimento das atividades ora
pleiteadas pela empresa, ja qualificada, | O COSTA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EM GERAL
LTDA, atividades essas dispostas no 5.1 deste Relatério; consigna-se regularidade, ressaltando que
o EFETIVO funcionamento da empresa pleiteante condiciona-se a obtengdo das Autorizagdes de
Funcionamento de Empresa - AFE a serem aprovadas pela ANVISA.

Outros parédmetros de controle de qualidade atinentes as atividades ora pleiteadas, dizem respeito
as, ja apresentadas para esta Auditoria, "Boas Praticas de Manuseio, Armazenamento, Distribuicao
e Rastreabilidade de Produtos para Saude", nos termos da RDC/ANVISA n° 665/2022; as quais serao
implementadas, com os devidos ajustes, quando da EFETIVACAO das atividades pretendidas.

5.5 DOS SERVIGOS TERCERIZADOS:

A empresa pleiteante realizara contratos de terceirizagdo com empresas legalmente habilitadas e
qualificadas, no tocante a realizagao das seguintes atividades:

- Recolhimento dos Residuos: coleta, transporte, tratamento e destinagéo final dos residuos
relativos aos cosméticos, saneantes e aos produtos para saude, nos termos do Plano de
Gerenciamento dos Residuos do Servigo de Salude-PGRSS apresentado para esta Auditoria;

- Dedetizagao: controle integrado de pragas e vetores;

- Calibracao e Manutengao de Equipamentos: calibragdo e manutengéo dos termo-higrémetros,
dos ares-condicionados e extintores de incéndio.

Assinado por 2 pessoas: BETANIA FRANCO e VALMIR COELHO

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://casimirodeabreu.1doc.com.br/verificacao/FE62-3D6E-B255-9B93 e informe o cddigo FE62-3D6E-B255-9B93

=



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

SECRETARIA DE SAUDE DA PREFEITURA MUNICIPAL DE CASIMIRO DE ABREU ;’LG,\} 'I-TAR‘RC"Q
VIGILANCIA SANITARIA DO MUNICIPIO DE CASIMIRO DE ABREU -RJ W

| 06. CONCLUSAO DA INSPECAO

Por todo exposto, esta Auditoria considera a empresa | O COSTA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
EM GERAL LTDA (ja qualificada) APTA para receber a Autorizagao de Funcionamento - AFE da
ANVISA para exercer as atividades pleiteadas, consoante descritas no Item 5.1 do presente Relatério,

a saber:

Distribuidora de Produtos para Saude - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso

médico, cirirgico, hospitalar e de laboratorios.

| 07. SITUAGCAO

x ) Satisfatério

Satisfatério com restriges

Insatisfatério com interdi¢ao parcial

(
(
(
(
(

)
)
) Insatisfatério
)
)

Insatisfatério com interdi¢ao total

| 08. EQUIPE
Nome de Agentes de Fiscalizagédo Matricula Assinatura
DOCUMENTO ASSINADO DIGITALMENTE
Betania da S. M. Franco 0782 (VER verifcagéo de assinatura ou VER
assinatura manuscrita

Casimiro de Abreu (RJ), 16 de abril de 2024
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