ESTADO DO RIO DE JANEIRO
PREFEITURA DE DUQUE DE CAXIAS
SECRETARIA DE SAUDE

RELATORIO TECNICO DE INSPECAO

IDENTIFICAGCAO DA EMPRESA/ESTABELECIMENTO

RAZAO SOCIAL: NEW LIFE COMERCIO DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS CIRURGICOS E
PRESTACOES DE SERVICOS LTDA

NOME FANTASIA: *¥ %%k ¥k kok ok ok

CNPJ: 28.738.385/0001-08

ENDERECO COMPLETO: RUA IPE S/N, QUADRA 46, LOTE 15, VILA SANTA CRUZ, DUQUE
DE CAXIAS - RJ

CEP: 25.260-120

Ne LICENCA DE FUNCIONAMENTO (CIS): N2: 112740

VALIDADE: 31/03/2023

ATIVIDADES PLEITEADAS: Importar, exportar, distribuir, armazenar, expedir produtos para
saude, correlatos, saneantes, domissanitarios, instrumentos e materiais para uso médico,
cirurgico, hospitalar e de laboratdrios.

CARACTERIZACAO DA INSPECAO

Inspecdo: ( X) Inicial ( ) AlteragBes ( ) Sistematica ( ) Emergéncia

CARACTERIZAGCAO DA INSPECAO

Relatorio Técnico para Autorizagdo de Funcionamento para Empresa - AFE.

PESSOAS CONTACTADAS

RESPONSAVEL TECNICO: LETICIA FULY DE OLIVEIRA MACHADO CRF: 11730/RJ




ESTADO DO RIO DE JANEIRO
PREFEITURA DE DUQUE DE CAXIAS

| SECRETARIA DE SAUDE

¥ & DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA E FISCALIZACAO SANITARIA

o G
\OUGUE DE CAXIAS/

RELATO DA SITUACAO

Solicitacdo de parecer técnico que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos da RDC N2 16
de 01/04/2014 para: Importar, exportar, distribuir, armazenar, expedir produtos para satde,
correlatos, saneantes, domissanitarios, instrumentos e materiais para uso médico, cirtrgico,
hospitalar e de laboratérios.

A - Area fisica e instalacBes.

A.1) Armazenamento — A empresa apresenta salas operacionais exclusivamente distintas
destinadas a expedi¢do, armazenamento e a distribuigdo dos produtos.

A.2) Area Administrativa — Apresenta area administrativa separada.
A.3) Sanitarios — Encontram-se em condi¢Bes satisfatérias e em nimero suficiente.

A.4) DML (Depésito de Material de Limpeza) — Encontrava-se em condigOes satisfatorias.

B — Gerenciamento da Qualidade

B.1) Manual da qualidade — A empresa apresentou o Manual de Boas Praticas contemplando
as atividades desenvolvidas e politica de qualidade adotada.

B.2) Cadastro de fornecedores e clientes — A empresa possui um cadastro informatizado de
fornecedores e de clientes para os quais transporta e apresentou o POP com instrugdes
especificas referentes a qualificagdo de fornecedores, de forma a garantir-se transagdes
comerciais com estabelecimentos licenciados e autorizados para tais atividades.

B.3) Autoinspec¢do — A empresa apresentou o respectivo POP, contemplando o programa de
autoinspecdo que seguem a RDC N2 16 de 01/04/2014. S3o realizados procedimentos de auto
inspecdo periddicos com registro de monitoracdo conforme legislagdo e todas as ndo-
conformidades sdo tratadas e resolvidas.

C - Documentagdo

Foram apresentados os seguintes documentos: CNPJ, Inscri¢io Estadual, Alvara de Licenca para
Localizagdo, Certificado de Aprovagdo do Corpo de Bombeiros, Certificado e Ordem de Servico
de Controle de Pragas e Sanitizagdo dos reservatérios de agua, Contrato de Locagdo, Estatuto,
documentos do RT, Manual de Boas Praticas, Cartilha de POP’S atualizada e Certificado de
Regularidade Técnica atualizado.




RIO DE JANEIRO

PREFEITURA DE DUQUE DE CAXIAS
& SECRETARIA DE SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA E FISCALIZAGAO SANITARIA

D - Quadro de Recursos Humanos

- Recurso(s) Humano(s) administrativo e operacional
- Responsavel Técnico(a) Farmacéutico(a)
- Funcionario (s) de limpeza e manutencdo

MEDIDAS ADOTADAS NESTA INSPECAO

TERMO DE VISITA SANITARIA

2991/22

TERMO DE INTIMACAO Ne

S/N

PARECER TECNICO CONCLUSIVO:

Com base na inspecdo realizada no local a empresa apresentada atende a legislagdo sanitdria
para as atividades pleiteadas neste relatério, cumprindo todos os requisitos técnicos da RDC
N2 16 de 01/04/2014 para: Importar, exportar, distribuir, armazenar, expedir produtos para
saude, correlatos, saneantes, domissanitarios, instrumentos e materiais para uso médico,

cirurgico, hospitalar e de laboratorios.

Concluimos que a referida empresa se encontra APTA a obter a Autorizacdo de

Funcionamento para Empresas — AFE junto a ANVISA.

SITUACAO

( X) Satisfatério

() Satisfatério com restricdes

() Insatisfatério

() Insatisfatério com interdi¢do parcial

() Insatisfatério com interdicdo total




ESTADO DO RIO DE JANEIRO
PREFEITURA DE DUQUE DE CAXIAS

SECRETARIA DE SAUDE
&% DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA E FISCALIZACAO SANITARIA
EQUIPE
NOME MATRICULA
JUAN S. DAS NEVES 353116 PMDC

Recebido por:

(Responsével legal ou responsavel técnico do estabelecimento)

Duque de Caxias/RJ, 07 de outubro de 2022.




ESTADO DO RIO DE JANEIRO

MUNICIPIO DE DUQUE DE CAXIAS

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE E VIGILANCIA SANITARIA
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA E FISCALIZAGAO SANITARIA

CERTIFICADO DE INSPECAO SANITARIA B U

Certifico que NEW LIFE COMERCIO DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS CIRURGICOS E PRESTACOES DE SERVICOS LTDA

CPF/CNPJ n2 28.738.385/0001-08 localizada 3 RUA IPE, SN, QUADRA 46, LOTE 15, VILA SANTA CRUZ, DUQUE DE CAXIAS — RJ, 25.260-120, , teve seu
requerimento analisado e foi CERTIFICADA pelo NUCLEO DE FISCALIZACAO SANITARIA deste DEPARTAMENTO, de conformidade com o Decreto 3.043
de 11/08/1997, alterado pelo Decreto 6.999 de 14/05/2018. O responsavel encontra-se ciente dos pré-requisitos para que o estabelecimento esteja
em condi¢Ges higiénicas sanitdrias satisfatorias para o regular funcionamento publico, de acordo com a legislagdo em vigor.

NUCLEO DE FISCALIZAGAO SANITARIA - REGISTRO N2 112740 LIVRO N2 2 ANO 2022, VALIDADE: 31/03/2023

ATIVIDADE: IMPORTAR, DISTRIBUIR, ARMAZENAR, EXPEDIR PRODUTOS PARA SAUDE, CORRELATOS, SANEANTES, DOMISSANITARIOS, INSTRUMENTOS E

MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS.

Obs.: Este ¢ um DOCUMENTO DE TITULO PRECARIO
Conforme art. 20, § 12, do Decreto 3403 de 11/08/97.

(assinatura e carimbo da autoridade sanitaria)

Duque de Caxias, 07 de outubro de 2022




