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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 alteracdes 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 6rgao municipal;

RG do Responsavel Legal;

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

N o g A

Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) ou protocolo de solicitagéo;

8. 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;

9. Declaragao de Deferimento do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Saude (PGRSS) ou Protocolo de solicitagado da analise do Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigcos de Saude (PGRSS);

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

estabelecimento;

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

apresentar declaragéo assinada pelo Responsavel Legal do estabelecimento;

12.Declaragdo das atividades realizadas (caso desenvolva atividades de servigos
farmacéuticos descrever quais), assinada pelo Responsavel Legal;
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13.Declaragao informando se pretende trabalhar com medicamentos da Portaria n°

344/98, assinada pelo Responsavel Legal. Em caso positivo, apresentar Certificado de

Escrituracao Digital do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

(SNGPC) da ANVISA para comércio de medicamentos sujeitos a controle especial

(Portaria 344/98) e antimicrobianos;

14.Carteira de identificagao profissional, anuidade do Conselho Regional de

Enfermagem (COREN) e Carteira de Trabalho (paginas da foto, identificagdo e

contrato) do Técnico ou Auxiliar de Enfermagem, se houver sala de aplicacdo de

injetaveis na farmacia. Caso a aplicagdo seja de responsabilidade do farmacéutico,

apresentar copia do documento do Conselho Regional de Farmacia (CRF) e

comprovante da capacitagao.

Observacgoes

A andlise do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), bem

como o processo de Assuncdo de Responsabilidade Técnica dos servicos ou setores do

estabelecimento deverdo compor processos independentes para serem analisados e

deverdo ser iniciados, paralelamente, ao processo de solicitacdo da licenca inicial

devidamente assinado pelo Responsavel Legal (RL) e Responsavel Técnico (RT) do

estabelecimento.
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Documentacdo a ser disponibilizada durante a anélise do processo
1. Manual de Boas Praticas;
2. Procedimento Operacional Padrao (POP);
3. Certificado do Controle Integrado de Pragas;
4. Certificado de limpeza e higienizagdo dos reservatorios de agua potavel;
5. Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) do estabelecimento;

6. Programa de Gerenciamento de Riscos (PGR) do estabelecimento;
7. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude (PGRSS) do

estabelecimento;

8. Outros documentos poderao ser solicitados durante a inspecao sanitaria e/ou quando
as informagdes apresentadas no processo requererem acréscimos ou suscitarem

duvidas.
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 1.893, de 20 de novembro de 1991 - estabelece a obrigatoriedade da limpeza e
higienizacdo dos reservatérios de agua para fins de manutencado dos padrdes de

potabilidade.

Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998 - Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias

e medicamentos sujeitos a controle especial.

RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009 - Dispbe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o
controle sanitario do funcionamento, da dispensacao e da comercializacdo de produtos e

da prestagao de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias.
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RDC n° 22, de 29 de abril de 2014 - Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados - SNGPC, revoga a Resolucdo de Diretoria Colegiada n° 27, de

30 de marco de 2007, e da outras providéncias.

Lei n° 13.021, de 8 de agosto de 2014 - Dispde sobre o exercicio e a fiscalizagado das

atividades farmacéuticas.

RDC n° 275, de 9 de abril de 2019 - Dispde sobre procedimentos para a concessao,
alteracdo e cancelamento da Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e de Autorizagao

Especial (AE) de farmacias e drogarias.

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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