ﬂ Comeércio varejista de artigos médicos e ortopédicos que comercialize aparelhos
auditivos, loque equipamentos para terapia respiratoria ou fFabrique proteses e
calcados ortopédicos sob medida.

Ex: Casas de artigos cirurgicos, ortopédicos e fisioterdapicos de uso humano, entre outras.

Comeércio varejista de aparelhos auditivos

REQUISITOS TECNICOS

AREA FiSICA

= Imével sem comunicacao direta com outra empresa ou residéncia;

= Area fisica em bom estado de conservacio, higiene e limpeza, apropriada para as atividades a serem desenvolvidas, contendo avisos
relativos a proibicao de fumar, em todos os locais da empresa, de forma visivel, conforme determina o paragrafo 3° do artigo 2° da Lei
Estadual 13.541, de 07/05/09;

= Area(s) de atendimento fonoaudiolégico adequadamente separada(s) da recepcio/area administrativa, dispondo de piso, paredes e
teto de material liso lavavel; pia; mobiliario de material lavavel; luminarias protegidas contra queda; janelas teladas ou lacradas, respeitando
anecessidade de ventilacdo adequadadoambiente; equipamentos de combate aincéndio dentro davalidade eadequadamente distribuidos;

m Sanitarios sem ligacao direta com as areas que contenham produtos de interesse da saude, adequadamente identificados, dotados
de dispensadores de papel toalha, sabonete liquido, lixeira com tampa acionada por pedal e ralos protegidos por tela milimétrica ou tampa
escamoteavel;

= Areadearmazenagem de produtosdeinteresse dasalde, se necessaria, adequadamente separada da area administrativa e dispondo
das mesmas condicoes exigidas para a(s) area(s) de atendimento fonoaudioldgico, excetuando-se a presenca de pia;

=  Termohigrometros calibrados e planilhas para registro dos valores de momento, minimos e maximos de temperatura e umidade, em
duas tomadas diarias, na area de armazenagem.



DOCUMENTACAO

= Manual de Rotinas e Procedimentos, descrevendo todas as atividades da empresa, incluindo: qualificacao de fornecedores;
solicitacdo dos exames e laudos fornecidos pelo médico; testes realizados para selecao do aparelho auditivo, contemplando a sistematica
para higienizacao de espéculos e olivas utilizados nesta atividade; procedimentos para pré-moldagem do conduto auditivo do cliente;
critérios para armazenagem dos materiais utilizados nos procedimentos técnicos e dos aparelhos auditivos destinados a comercializacao;
sistematica para garantir a rastreabilidade por nimero de série dos aparelhos auditivos comercializados; procedimento para registro e
gerenciamento de reclamacoes de clientes; periodicidade de calibracao dos equipamentos audiolégicos e avaliacao da cabine acustica;
controle da temperatura e umidade, se pertinente, bem como calibracao dos instrumentos utilizados para tal atividade, entre outros.

m Listadeprodutoscomercializadosouaseremcomercializados (comseusrespectivosregistrosoucadastrosjuntoa ANVISAevalidades
dos mesmos);

s Contrato Social Atualizado;

m Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;

= Licenca de Funcionamento Sanitaria, se possuir;

=  Programas de Prevencao de Riscos Ambientais — PPRA;

= Comprovante de Vistoria do Corpo de Bombeiros — AVCB;

=  Comprovante de Desinsetizacdao do estabelecimento;

=  Comprovante da Limpeza de Caixas d'agua;

= Comprovante de Manutencao dos Aparelhos de Ar Condicionado;

m Relacdo de Fornecedores com as respectivas Licencas Sanitarias e AFEs;

m  Certificados de Calibracao dos termohigrometros;

m  Certificado de calibracao dos equipamentos audioldgicos e de avaliacao da cabine acustica.



Comeércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

REQUISITOS TECNICOS

AREA FiSICA

= Imével sem comunicacao direta com outra empresa ou residéncia;

» Area fisicaem bom estado de conservacao, higiene e limpeza, apropriada para as atividades a serem desenvolvidas, contendo avisos
relativos a proibicao de fumar, em todos os locais da empresa, de forma visivel, conforme determina o paragrafo 3° do artigo 2° da Lei
Estadual 13.541, de 07/05/09;

» Area de armazenagem de produtos de interesse da satde adequadamente separada da drea administrativa, dispondo de piso,
paredes e teto de material lavavel e livre de ranhuras que possam acumular sujidades; mobilidario de material lavavel; lumindrias protegidas
contra queda e explosao; janelas teladas ou lacradas, respeitando a necessidade de ventilacdo adequada do ambiente; equipamentos de
combate aincéndio dentro da validade e adequadamente distribuidos; avisos sobre a proibicao de comer, beber e fumar; areas delimitadas
e identificadas para: Recebimento, Quarentena, Produtos Aprovados e Produtos Nao conformes;

= Sanitarios sem ligacao direta com as areas que contenham produtos de interesse da satide, adequadamente identificados, dotados
de dispensadores de papel toalha, sabonete liquido, lixeira com tampa acionada por pedal e ralos protegidos por tela milimétrica ou tampa
escamoteavel;

=  Termohigrometros calibrados e planilhas para registro dos valores de momento, minimos e maximos de temperatura e umidade, em
duas tomadas didrias, se pertinente.

DOCUMENTACAO

m  Contrato Social Atualizado e Cartao CNPJ;

= Licenca de Funcionamento Sanitaria, se possuir;

=  Programas de Prevencao de Riscos Ambientais — PPRA;

=  Comprovante de Vistoria do Corpo de Bombeiros - AVCB;

= Comprovante de Desinsetizacdo da empresa; ] i
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Comprovante de Desinsetizacao da empresa;

Comprovante da Limpeza das Caixas d’'agua;

Comprovante de Manutencao dos Aparelhos de Ar Condicionado;
Relacao de Fornecedores com as respectivas Licencas Sanitarias;

Certificados de Calibracao dos termohigrometros, se pertinente.



Comeércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

com comércio e locacao para terapia respiratoria

REQUISITOS TECNICOS

AREA FiSICA

= |Imédvel sem comunicacao direta com outra empresa ou residéncia;

» Area fisicaem bom estado de conservacio, higiene e limpeza, apropriada para as atividades a serem desenvolvidas, contendo avisos
relativos a proibicao de fumar, em todos os locais da empresa, de forma visivel, conforme determina o pardgrafo 3° do artigo 2° da Lei
Estadual 13.541, de 07/05/09;

m Area de armazenagem de produtos de interesse da salde adequadamente separada da &rea administrativa, dispondo de piso,
paredes e teto de material lavavel e livre de ranhuras que possam acumular sujidades; mobilidrio de material lavavel; luminarias protegidas
contra queda e explosao; janelas teladas ou lacradas, respeitando a necessidade de ventilacdo adequada do ambiente; equipamentos de
combate aincéndio dentro da validade e adequadamente distribuidos; avisos sobre a proibicao de comer, beber e fumar; termohigrometros
calibrados e planilhas para registro dos valores de momento, minimos e maximos de temperatura e umidade, em duas tomadas diarias, se
pertinente; areas delimitadas e identificadas para: Recebimento, Quarentena, Produtos Aprovados, Produtos Nao conformes e Assisténcia
Técnica (se pertinente);

= Sanitarios sem ligacao direta com as areas que contenham produtos de interesse da satide, adequadamente identificados, dotados
de dispensadores de papel toalha, sabonete liquido, lixeira com tampa acionada por pedal e ralos protegidos por tela milimétrica ou tampa
escamoteavel (abre e fecha).



DOCUMENTACAO

= Manual de Rotinas e Procedimentos para as atividades desenvolvidas, de acordo com a legislacao especifica, sobretudo relativos as
atividadesdeTreinamentodeFunciondrios;QualificaciodeFornecedores;Recebimento, Inspecaoe Testes; ArmazenamentodasMercadorias;
Destinacao Final dos Produtos Nao Conformes; Rastreabilidade; Gerenciamento das Reclamacoes de Clientes; Higienizacao dos Materiais
Utilizados para Prova/Demonstracao, que entrem em contato com os clientes; Assisténcia Técnica (se pertinente), bem como calibracao dos
instrumentos utilizados para tal atividade; Consignacao/Comodato das Mercadorias; Controle da Temperatura e Umidade, se pertinente,
bem como calibracao dos instrumentos utilizados para esse fim, entre outros;

m Lista de produtos comercializados ou a serem comercializados (com seus respectivos registros ou notificacoes junto a ANVISA e
validades dos mesmos);

s Contrato Social Atualizado;

m Cartao CNPJ;

= Licenca de Funcionamento Sanitaria, se possuir;

m  Programas de Prevencao de Riscos Ambientais — PPRA;

=  Comprovante de Vistoria do Corpo de Bombeiros - AVCB;

= Comprovante de Desinsetizacao da empresa;

= Comprovante da Limpeza das Caixas d'agua;

=  Comprovante de Manutencao dos Aparelhos de Ar Condicionado;

m  Relacao de Fornecedores com as respectivas Licencas Sanitarias;

m  Certificados de Calibracao dos termohigrometros, se pertinente.



Comeércio varejista de artigos médicos e ortopédicos com oficina

para confeccao de proteses, orteses e/ou calcados ortopédicos

REQUISITOS TECNICOS

AREA FiSICA

= Imével sem comunicacao direta com outra empresa ou residéncia;
= |nstalacoes que garantam privacidade e facil acesso/locomocao aos deficientes fisicos, incluindo a utilizacdao de cadeira de rodas, tal
como especificado na NBR 9050 da ABNT. As seguintes condicoes devem ser observadas:
- havendo desnivel do piso da calcada superior a 20cm, sera exigida a construcao de rampa, com largura minima de 95cm, com
inclinacdao maxima de 20% e piso aderente;
-asrampas e escadas de acesso deverao ter corrimao fixado a parede ou ao solo, com altura de 92cm, afastados 4,0cm da parede,
com empunhadura circular de 3,5 a 4,5cm;
- as empresas sediadas em sub ou sobrelojas ou em pisos superiores, deverao dispor de elevadores, mesmo que coletivos, com
facilidades de acesso para os portadores de deficiéncia Fisica, inclusive o uso de cadeiras de rodas, entre outras;
= Area fisica em bom estado de conservacdo, higiene e limpeza, dispondo de piso antiderrapante, paredes e teto de material lavavel
e livre de ranhuras que possam acumular sujidades; mobiliario de material lavavel; luminarias protegidas contra queda e explosao; janelas
teladas ou lacradas, respeitando a necessidade de ventilacdo adequada do ambiente; equipamentos de combate a incéndio dentro da
validade e adequadamente distribuidos; avisos sobre a proibicao de comer, beber e fumar; areas delimitadas eidentificadas para as atividades
desenvolvidas; avisos relativos a proibicao de fumar, em todos os locais da empresa, de forma visivel, conforme determina o pardgrafo 3° do
artigo 2° da Lei Estadual 13.541, de 07/05/09;
» Areaoperacional adequadamente separada da drea administrativa;
= Sanitdrios sem ligacdo direta com as areas que contenham produtos de interesse da saide, adequadamente identificados, dotados
de dispensadores de papel toalha, sabonete liquido, lixeira com tampa acionada por pedal e ralos protegidos por tela milimétrica ou tampa
escamotedvel. Os sanitarios, assim como as demais instalacoes, devem garantir a privacidade e facil acesso aos deficientes fisicos, incluindo
a utilizacdo de cadeira de rodas, tal como especificado na NBR 9050 da ABNT;



= Sala para medidas, moldes de gesso negativo, prova de colocacao de orteses e proteses ortopédicas contendo: barra paralela com
comprimento minimo de 3,0m e altura ajustavel; espelho postural com medida minima de 1,20 x 0,60m, fixo ou mével; mesa prépria para
exames e medidas, com escada, colchonete e lencol descartavel;

= Local para confeccdao das orteses e préteses ortopédicas isolado do setor de atendimento ao cliente, com porta equipada com
dispositivo que a mantenha fechada permanentemente, abrindo-se somente para passagem das pessoas que irdo transitar do setor de
atendimento para o local de confeccao e vice-versa. Nesse local, os funcionarios deverao fazer uso de EPIs e o ambiente e os processos de
trabalho deverao respeitar os dispositivos legais que tratam de salde e seqguranca dos trabalhadores.

DOCUMENTACAO

= Ficha técnica contendo dados do profissional solicitante, do cliente e do produto confeccionado;

= TERMO DE GARANTIA para o material fornecido: 18 (dezoito) meses para defeitos de componentes e de 12 (doze) meses para
defeitos decorrentes de falhas comprovadas de mao-de-obra;

= Parecer emitido para o Responsavel Técnico pela Associacao Brasileira de Ortopedia Técnica (ABOTEC) informando se o profissional
se enquadra como protesista-ortesista, protesista, ortesista ou sapateiro ortopédico e a empresa em que atua;

= Vinculo Empregaticio do Responsavel Técnico, com cumprimento da jornada integral de trabalho na empresa, com exclusividade;

m  Evidéncia de experiéncia do Responsavel Técnico no campo da ortopedia técnica, no minimo de 60 (sessenta) meses, comprovada
por 3 (trés) pessoas fisicas ou juridicas;

= Comprovante de participacdo em, no minimo, 05 (cinco) cursos (de aprendizado ou atualizacdo) no campo da ortopedia técnica, nos
ultimos 05 cinco anos;

=  Manual de rotinas e procedimentos, descrevendo as atividades desenvolvidas pela empresa, sobretudo relativos as atividades de
registro de reclamacodes de clientes; uso de Equipamentos de Protecao Individual - EPIs; higienizacdo dos materiais utilizados para prova/
demonstracdo, que entram em contato com os clientes; higienizacao e organizacao da oficina e demais dependéncias; rastreabilidade dos
produtos fornecidos; destinacao final dos produtos ndo conformes, entre outros;

m Lista de produtos comercializados ou a serem comercializados (com seus respectivos registros ou notificacoes junto a ANVISA e
validades dos mesmos);



Contrato Social Atualizado;

Cartao CNPJ;

Licenca de Funcionamento Sanitaria, se possuir;

Programas de Prevencao de Riscos Ambientais — PPRA;

Comprovante de Vistoria do Corpo de Bombeiros - AVCB;

Comprovante de Desinsetizacao da empresa;

Comprovante da Limpeza das Caixas d’'agua;

Comprovante de Manutencao dos Aparelhos de Ar Condicionado e/ou sistema de exaustao.



