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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;

RG do Profissional Responsavel Técnico;

CPF (caso nao conste no RG) do Responsavel Técnico;

Carteira do Conselho Regional de Farmacia, paginas que contém numero de

registro, foto e anotagédo do conselho profissional ou a cédula de identidade (frente e

Verso);

Contrato de trabalho ou Carteira de Trabalho e Previdéncia Social — CTPS constando

n° do registro, foto e anotagdes comprobatdrias da relagao de trabalho ou publicacéao

de nomeacao em diario oficial ou designacdo no contrato social ou Ata de reuniao

devidamente registrada na JUCEB/cartério ou Declaragcdo em papel timbrado

informando mudanga de setor do profissional que ja trabalha na empresa e que ira

assumir como responsavel técnico;

Certidao de Regularidade Técnica expedida pelo Conselho Regional de Farmacia,

com a validade no minimo trés meses para o vencimento;

Alvara sanitario anterior ou declaragcao que nao possui alvara;

Termo de baixa de Responsabilidade do farmacéutico anterior, quando for

substituicio;

Declaragado informando a posicdo de estoque dos itens da Portaria n°344/98,

consolidada, utilizando o principio ativo, referente ao dia da contratacdo como RT,

assinada pelo farmacéutico para atender ao paragrafo unico do art. 114 da Portaria n°

6/99;
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e Os hospitais e as clinicas que utilizam livros fisicos para escrituragao deverao
apresentar os mesmos para verificagdo pela area técnica da vigilancia sanitaria, no

momento da assunc¢ao de responsabilidade técnica;

¢ Os hospitais e as clinicas que utilizam sistema informatizado, deverdo apresentar o
documento comprobatério do deferimento do uso, do sistema, emitido pela Autoridade

Sanitaria, conforme art. N° 97 da Portaria n®6/99.
Observacao

O processo para assinatura do Termo de Responsabilidade Técnico deve ser iniciado,

paralelamente, ao processo de solicitacédo de licenca inicial,

Todos os documentos apresentados (oficio, declaracdo, planilha, etc.) deverdo ser
elaborados em papel timbrado da Empresa, carimbado e assinado pelo responsavel legal

e/ou responsavel técnico;

Caso a data de admissao nao seja igual a data que assumiu a responsabilidade técnica, o
farmacéutico devera encaminhar essa informacao da anotacdo da Carteira de trabalho ou
Declaracdo em papel timbrado, assinada pelo responsavel legal da Empresa informando a

data (dia, més e ano) em que passa a assumir a responsabilidade técnica;

Na assunc¢éo de responsabilidade técnica o farmacéutico devera solicitar processo para
abertura de livro(s) e/ou encerramento de livro(s) ou processo de troca de responsavel
técnico;

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

técnica.
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Base legal

Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998 - Aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

Portaria n° 6, de 29 de janeiro de 1999 - Aprova a Instrucdo Normativa da Portaria
SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 que instituiu o Regulamento Técnico das

substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

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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