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Formulario de Requerimento Vigilancia Sanitaria, devidamente preenchido e
assinado pelo Responsavel Legal (RL) da empresa ou representante desse designado

em procuragao, com firma reconhecida em cartorio;

Contrato Social e altera¢des registrados na Junta Comercial (JUCEB);

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica CNPJ (as atividades descritas no CNAE
devem corresponder ao objeto do contrato social);

Alvara de Localizagao e Funcionamento expedido pelo 6rgdo municipal;

RG do Responsavel Legal;

CPF (caso o numero nao constar no RG) do Responsavel Legal;

Relatério de aprovagao da analise fisico-funcional de Projeto Basico de
Arquitetura (PBA), relatorio de Compatibilizagdo aprovado ou relatério de Validagao
do Termo de Responsabilidade da execugdo da obra conforme projeto basico de

arquitetura aprovado pela DIVISA,;
Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) ou protocolo de solicitagao;

Certidao/Certificado de Regularidade da Pessoa Juridica expedida pelo conselho
de classe do Responsavel Técnico atualizada ou copia do Protocolo de solicitagao no

Conselho de Classe;

10.Declaracao dos servigos terceirizados, caso possua, informando a razdo social, o

namero do CNPJ e apresentar alvara da empresa. Caso nao possua Sservigo
terceirizado, apresentar declaracdo assinada pelo Responsavel Legal do

estabelecimento;

11.Declaragao da matriz informando a relagéo das filiais com a razdo social, numero do

CNPJ e nome do responsavel técnico do estabelecimento. Caso nado possua filial,

apresentar declaragao assinada pelo Responsavel Legal do estabelecimento.

12.Declaracao dos produtos comercializados pelo estabelecimento assinada pelo

Responsavel Legal.
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13.Declaragao se pretende trabalhar com medicamentos da Portaria n® 344/98. Em
caso positivo, apresentar copia do Certificado de Escrituracdo Digital do Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) da ANVISA e

antimicrobianos assinada pelo Responsavel Legal.
Observacoes

A Assuncao de Responsabilidade Técnica, devera compor processo independente para ser
analisado e devera ser iniciado, paralelamente, ao processo de solicitagcao da licenga inicial
devidamente assinado pelo Responsavel Legal (RL) e Responsavel Técnico (RT) do

estabelecimento;

Outros documentos poderdo ser solicitados durante a andalise do processo pela equipe

técnica.
Base legal

Lei n®5.991, de 17 de dezembro de 1973 - Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio

de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.

Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 - Configura infracdes a legislacédo sanitaria federal,

estabelece as sanc¢des respectivas, e da outras providéncias.

Lei n° 1.893, de 20 de novembro de 1991 - Estabelece a obrigatoriedade da limpeza e
higienizacao dos reservatorios de agua para fins de manutengdo dos padroes de
potabilidade.

Resolugao n° 204, 14 de novembro de 2006 - Determina a todos os estabelecimentos que
exercam as atividades de importar, exportar, distribuir, expedir, armazenar, fracionar e
embalar insumos farmacéuticos o cumprimento das diretrizes estabelecidas no
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos

Farmacéuticos.
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http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%205.991-1973?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%206.437-1977?OpenDocument
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RDC n° 30, de 15 de maio de 2008 - Dispde sobre a obrigatoriedade de todas as empresas
estabelecidas no pais, que exercam as atividades de fabricar, importar, exportar, fracionar,
armazenar, expedir e distribuir insumos farmacéuticos ativos, cadastrarem junto a ANVISA

todos os insumos farmacéuticos ativos com os quais trabalham.

RDC n° 16, de 1° de abril de 2014 - Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de

Autorizagao de Funcionamento (AFE) e Autorizagao Especial (AE) de Empresas.

Lei n°® 13.021, de 8 de agosto de 2014 - Dispbe sobre o exercicio e a fiscalizacdo das

atividades farmacéuticas.

RDC n° 430, de 8 de outubro de 2020 - DispBe sobre as Boas Préticas de Distribuicéo,

Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

RDC n° 360, de 27 de margo de 2020 - Altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 304, de 17 de setembro de 2019, que dispde sobre as Boas Praticas de Distribuigcao,

Armazenagem e de Transporte de Medicamentos

Portaria Estadual n° 2, de 01 de junho de 2021 - Dispbe sobre a assuncédo de

Responsabilidade Técnica de estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria.
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