DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA
RENOVACAQO DE

LICENCA SANITARIA DE FARMACIAS
Prefeitura Municipal de Trés Passos — RS
VIGILANCIA SANITARIA

1- Requerimento dirigido ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria, contendo razdo social, CNPJ, ramo de
atividade, endereco, CEP, telefone, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico do
estabelecimento,( Modelo Padrao-Encontra-se no Anexo XVI da Portaria 358/2016)

2- Copia da Licenca do Alvara Sanitario do exercicio anterior e Alvara de Localiza¢ado atualizado;

3- Copia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de Farmacia CRF /RS,
atualizado para 0 ano em curso;

4- Copia da publicagdo em Diario Oficial da Unido, contendo nimero da Resolugédo e data, da AFE
(Autorizacdo de Funcionamento de Empresa) em vigor ou coOpia da Resolucdo capturada no sitio
eletrénico da Anvisa: www.anvisa.gov.br;

5-- Laudo de Limpeza da Caixa da Agua ou declaracdo que ndo possui;

6-Laudo de Desinsetizagéo e Desratizacao, assinado por responséavel técnico;

7- Copia do Contrato atualizado da empresa que realiza a coleta dos Residuos contaminados ou ultimo
Recibo do Pagamento;

8- Para manipular substancias constantes das Listas da Portaria MS 344/98 apresentar:

- copia da publicagdo da Autorizacdo Especial - AE em Diario Oficial da Unido, contendo nimero da
Resolucéo e data, ou cOpia da Resolucéo capturada no sitio eletrdnico da Anvisa: www.anvisa.gov.br;

9- Para manipular substancias e comercializar medicamentos que contenham substancias constantes

das Listas da Portaria MS 344/98, ou que vier susbstitui-la as farmacias deveréo apresentar a Cépia do
Certificado de Escrituragéo Digital, emitido pelo Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC, e o status de movimentagéo - comprovante de movimentacéo de estoque de
medicamentos controlados.

10-Aplicar o roteiro de Inspecéo (Portaria- 67/2007) que devera ser respondido no que couber, assinado
e rubricado, pelo representante legal e responsavel técnico, o qual deverd ser entregue com a
documentacado acima citada.

11- Copia do Alvara dos Bombeiros vigente.

12- Em caso de alteracdo de &rea fisica, apresentacdo de declaracdo de engenheiro civil ou arquiteto,
legalmente habilitado pelo Conselho Regional de Engenharia e Agronomia — CREA/R/S ou, do Conselho
de Arquitetura e Urbanismo — CAU-RS, de que a Farmacia possui um projeto elaborado e esta
localizada, projetada, construida ou adaptada, com uma infra- estrutura adequada as atividades a serem
desenvolvidas, com Anotacdo de Responsabilidade Técnica-ART, do CREA/RS ou registro de
Responsabilidade Técnica-RRT, do Conselho de Arquitetura e Urbanismo-CAU/RS, de acordo com o
item 4 do Anexo | da resolucdo 67/2007, da Anvisa, ou que vier susbstitui-la.

Lembrete:E imprescindivel o envio de toda a documentacdo para a realizacdo da vistoria e liberacdo do
Alvara Sanitario.

OBS: Os Documentos ficardo arquivados no processo e deverdo ser entregues no protocolo da
Prefeitura.

Para eventuais davidas nos colocamos a disposigdo-Setor Vigilancia Sanitaria.55-9616-0866.


http://www.anvisa.gov.br/
http://www.anvisa.gov.br/

