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1. 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;

2. Contrato Social e alteragdes registrados na Junta Comercial (JUCEB);

w

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 6rgdao municipal,

RG do Responsavel Legal;

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

N o g A

Relatério de aprovacdao 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,;
8. Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) ou protocolo de solicitacéo;

9. 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.Declaragao dos servigos terceirizados, caso possua, informando a razao social, o
numero do CNPJ e apresentar alvara da empresa. Caso ndo possua Servico
terceirizado, apresentar declaracdo assinada pelo Responsavel Legal do

estabelecimento;

11.Declaragado da matriz informando a relagao das filiais com a razao social, nimero do
CNPJ e nome do responsavel técnico do estabelecimento. Caso nao possua filial,

apresentar declaragéo assinada pelo Responsavel Legal do estabelecimento.

12.Declaracao das atividades realizadas pelo estabelecimento assinada pelo

Responsavel Legal;
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13.Declaragcao dos Produtos Produzidos pelo estabelecimento assinada pelo

Responsavel Legal.
Observacoes

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

estabelecimento;

Outros documentos poderdo ser solicitados durante a inspecéo sanitaria e/ou quando as

informacdes apresentadas no processo requererem acréscimos ou suscitarem duvidas.
Base legal

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 - DispBe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, o0os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,

Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

Lei n° 3.982, de 29 de dezembro de 1981 - Dispde sobre o Subsistema de Saude do
Estado da Bahia, aprova a legislacéo basica sobre promocéao, protecao e recuperacéo da

saude e da outras providéncias.

RDC n° 301, 28 de maio de 2019 - Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de

Fabricacdo de Medicamentos.

Instrucdo Normativa n° 38, de 21 de agosto de 2019 - Dispde sobre as Boas Préticas de

Fabricacdo complementares a Gases Substancias Ativas e Gases Medicinais.

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

Responsabilidade Técnica de estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria.
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