ANEXO IV
DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITACAO DE ALVARA SANITARIO
INICIAL DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS E DISTRIBUIDORAS DE PRODUTOS PARA SAUDE.

1. Requerimento Padrdo (ANEXO XII) dirigido ao érgdo de Vigilancia Sanitaria, assinado pelo Responsavel Legal e
Responsavel Técnico;

2. Cépia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo, e Estatutos, com suas alteragdes, se houver, com a comprovagao
do Registro no 6rgdo competente (Junta Comercial ou Cartério de Titulos e Registro Especial ou Cartério de Registro
das Pessoas Juridicas, conforme o caso), devendo estar explicitada a classe de produtos e as atividades pleiteadas;

3. Documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) atualizado, contemplando o CNAE
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com a atividade pleiteada;

4. Comprovante de responsabilidade técnica pelo estabelecimento, emitido pelo Conselho Regional do Responsavel
Técnico, atualizado para 0 ano em curso;

5. Guia para pagamento de taxa de Servicos de Saude Publica e comprovante de pagamento do valor correspondente
ao ano em exercicio;

6. Publicacdo, em Diario Oficial da Unido, da concessdo da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE),
contendo nimero da resolucéo e data da publicagéao;

7. Copia do Alvaréa de Localizacéo;

8. Relagdo dos produtos a serem importados, exportados e/ou distribuidos com enquadramento da classe de risco de
acordo com as regras de classificacéo descritas na Resolu¢do RDC n.° 751/2022, ou RDC N° 36/2015, da ANVISA, ou
outras que vierem a substitui-las;

9. Cépia do Parecer conclusivo do projeto arquiteténico aprovado pela VISA competente, no caso de importadoras.



