Porto Alegre, segunda-feira, 28 de janeiro de 2008
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Declaragao se a farmacia realiza aplicagéo de injetaveis e/ou fracionamento de medicamentos;
Declaragédo de engenheiro ou arquiteto de que a farmacia possui um projeto elaborado de acordo
com a Resolugdo RDC 67/2007, para as atividades pretendidas, com Anotagao de Responsabilidade
Técnica — ART do Conselho Regional de Engenharia e Arquitetura — CREA, CONSIDERANDO O Art.
7.° da Resolugédo RDC 67/2007;

Descrigao do fluxo da matéria prima e fluxo dos funcionarios; Organograma da empresa;

Listagem dos equipamentos que a farmacia dispde, por area ;

Lista Mestra de todos os Procedimentos Operacionais;

Procedimentos Operacionais relativos a qualificagdo de fornecedores;

Manual de Boas Praticas de Manipulagao.

ANEXO I
DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA RENOVAGAO DE
LICENCA SANITARIA DE FARMACIAS
Requerimento dirigido ao érgdo de Vigilancia Sanitaria, contendo razdo social, CNPJ, ramo de
atividade, enderego, CEP, telefone, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico do
estabelecimento — modelo ANEXO VI;
Coépia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de Farmacia, atualizado para
0 ano em curso;
Comprovante (original) de pagamento da Taxa, paga no BANRISUL (DIR), cédigo 2178, de valor
correspondente ao exercicio;
Coépia da publicagdo em Diario Oficial da Unido, contendo nimero da Resolugdo e data, da AFE -
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, ou cépia da Resolugéo capturada no sitio eletrénico da
Anvisa www.anvisa.gov.br;
Declaragéo emitida pelo Responsavel Técnico contendo a Relagéo dos grupos de atividades a serem
desenvolvidas pela farmacia, de acordo com item 3, ANEXO da Resolugido RDC 67/2007:

GRU ATIVIDADES/NATUREZA DOS DISPOSICOES A SEREM ATENDIDAS
POS INSUMOS MANIPULADOS
GRU Manipulagéo de medicamentos a Regulamento Técnico e Anexo |
PO partir de insumos/matérias

primas, inclusive de origem

vegetal.
GRU Manipulagéo de substancias de Regulamento Técnico e Anexos | e |l
POII baixo indice terapéutico
GRU Manipulagéo de antibiéticos, Regulamento Técnico e Anexos | e Il
PO horménios, citostaticos e
1] substancias sujeitas a controle

especial.
GRU Manipulagéo de produtos Regulamento Técnico e Anexos | e IV
PO estéreis
v
GRU Manipulagéo de medicamentos Regulamento Técnico e Anexos |
POV homeopaticos (quando aplicavel) e V
GRU Manipulagéo de doses unitarias Regulamento Técnico, Anexos | (no que
PO e unitarizagéo de dose de couber), Anexo |V (quando couber) e
Vi medicamentos em servigos de Anexo VI

saude

Declaragao se a farmacia realiza aplicagéo de injetaveis e/ou fracionamento de medicamentos;
Declaragao de engenheiro ou arquiteto de que a farmacia possui um projeto elaborado de acordo com
a Resolugdo RDC 67/2007, com Anotagdo de Responsabilidade Técnica — ART do Conselho Regional
de Engenharia e Arquitetura — CREA, para as atividades pretendidas, respeitando os prazos do Art.
5.° da Resolugdo RDC 67/2007 (360 - trezentos e sessenta dias - a partir da data de publicacédo desta
Resolugao);

Descrigao do fluxo da matéria prima e fluxo dos funcionarios;

Organograma da empresa;

Listagem dos equipamentos de que a farmacia dispde, por area;

Lista Mestra de todos os Procedimentos Operacionais;

Procedimentos Operacionais relativos a qualificagdo de fornecedores;

Manual de Boas Praticas de Manipulagao;

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

- copia da publicagdo da Autorizagdo Especial - AE em Diario Oficial da Unido, contendo ndmero da
Resolucado e data, ou copia da Resolucéo capturada no sitio eletrénico da Anvisa www.anvisa.gov.
br;

- copia do Certificado de Escrituragéo Digital, respeitando os prazos fixados pela Resolugdo RDC n°
27, de 30 de margo de 2007; Resolugdo RDC n° 76, de 31 de outubro de 2007; Instrugdo Normativa
n° 11, de 31 de outubro de 2007 e outras que venham a substitui-las ou complementa-las.

ANEXO il
DOCUMENTAGCAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITACAO DE
LICENCA SANITARIA DE DROGARIAS
Requerimento dirigido ao érgdo de Vigilancia Sanitaria, contendo razéo social, CNPJ, ramo de
atividade, endereco, CEP, telefone, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico do
estabelecimento — modelo ANEXO VI;
Cépia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas Alteragdes, se
houver, devendo estar explicitado a classe de produtos e as atividades pleiteadas;
Copia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas — CNPJ;
Coépia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de Farmacia, para o ano em
Ccurso;
Comprovante (original) de pagamento da Taxa, paga no BANRISUL (DIR), cédigo 2178, de valor
correspondente ao exercicio;
Declaragéo contendo as atividades a serem desenvolvidas pela drogaria (aplicagdo de injetaveis e/ou
fracionamento de medicamentos);
Manual de Boas Praticas de armazenamento e dispensagdo de medicamentos.

ANEXO IV
DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA RENOVAGAO DE
LICENCA SANITARIA DE DROGARIAS
Requerimento dirigido ao érgdo de Vigilancia Sanitaria, contendo razdo social, CNPJ, ramo de
atividade, endereco, CEP, telefone, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico do
estabelecimento — modelo ANEXO VI;
Cépia da Licenga Sanitaria do exercicio anterior;
Cépia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de Farmacia, atualizado para
0 ano em curso;
Copia da publicagdo em Diario Oficial da Unido, contendo numero da Resolugdo e data, da AFE
- Autorizagdo de Funcionamento de Empresa renovada, ou coépia da Resolugdo capturada no sitio
eletrénico da Anvisa www.anvisa.gov.br ;
Comprovante de pagamento da Taxa (original), paga no BANRISUL (DIR), cédigo 2178, de valor
correspondente ao exercicio;
Declaragdo contendo as atividades desenvolvidas pela drogaria (aplicagdo de injetaveis e/ou
fracionamento de medicamentos);
Manual de Boas Praticas de armazenamento e dispensagdo de medicamentos;
Para comercializar medicamentos que contenham substancias constantes das Listas da Portaria MS
344/98, as drogarias deverao apresentar a Copia do Certificado de Escrituragédo Digital, respeitando
os prazos fixados pela Resolugdo RDC n° 27, de 30 de margo de 2007; Resolugdo RDC n° 76, de
31 de outubro de 2007; Instrugdo Normativa n° 11, de 31 de outubro de 2007 e outras que venham a
substitui-las ou complementa-las.

ANEXO V

DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA ALTERACAO DE LICENCA

SANITARIA DE FARMACIAS E DROGARIAS
Alteracdo de Representante Legal
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 ANEXO VI;
Coépia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas Alteragdes;
Coépia da Licenga Sanitaria do ano em exercicio.
Alteracdo de Responsavel Técnico
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 ANEXO VI;
Cépia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de Farmacia, atualizado para
0 ano em curso;
Cépia da Licenga Sanitaria do ano em exercicio;
Declaragéo assinada pelo Responsavel Técnico contendo a Relagdo dos grupos de atividades a
serem desenvolvidas pela farmacia, de acordo com item 3, ANEXO Resolugédo RDC 67/2007;
Para drogarias solicitar apenas documentos de 1 a 3.
Alteracédo de enderecgo
1. Requerimento dirigido ao 6rgédo de Vigilancia Sanitaria, contendo razéo social, CNPJ, ramo de
atividade, enderecgo, CEP, telefone, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico do
estabelecimento — modelo ANEXO VI;
Coépia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas Alteragdes;
Cépia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas — CNPJ;
Cépia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de Farmacia, com as devidas
alteragoes;
Comprovante de pagamento da Taxa (original), paga no BANRISUL (DIR), cédigo 2160, de valor
correspondente ao exercicio;
Cépia da Licenga Sanitaria do ano em exercicio;
Declaragéo emitida pelo Responsavel Técnico contendo a Relagéo dos grupos de atividades a serem
desenvolvidas pela farmacia, de acordo com item 3, ANEXO Resolugéo RDC 67/2007;
Declaragdo de engenheiro/arquiteto de que a farmacia possui um projeto elaborado de acordo
com a RDC 67/2007, com Anotagédo de Responsabilidade Técnica — ART do Conselho Regional de
Engenharia e Arquitetura — CREA, para as atividades pretendidas, respeitando os prazos do Art. 5.°
da Resolugao RDC 67/2007, (360 - trezentos e sessenta dias - a partir da data de publicagdo desta
Resolugéo);
Descrigao do fluxo da matéria prima e fluxo dos funcionarios;
Listagem dos equipamentos que a farmacia dispde, por area ;
Manual de Boas Praticas de Manipulagao;
Para drogarias solicitar apenas documentos de 1 a 6 e declaragéo, assinada pelo Responsavel
Técnico, contendo as atividades a serem desenvolvidas pela drogaria (aplicagao de injetaveis e/ou
fracionamento de medicamentos);
Alteracédo de Razao Social
Requerimento dirigido ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria, contendo razdo social, CNPJ, ramo de
atividade, endereco, CEP, telefone, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico —
modelo ANEXO VI;
Coépia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas Alteragdes;
Cépia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas — CNPJ;
Cépia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de Farmacia, com alteragdes;
Cépia da Licenga Sanitaria do ano em exercicio.

ANEXO VI
REQUERIMENTO PADRAO
limo(a) Sr.(a)

Delegado(a) CRS
O estabelecimento (razdo social):

| Ramo de atividade:

Nome fantasia:

Endereco:

Bairro: | Municipio:
CEP: | Fone: | Fax:
CNPJ: | E-mail:
Responsavel Técnico:

N.° CRF:

Responsavel Legal:

Vem Requerer:

() Licenga Sanitaria Inicial ( alvara Inicial)

() Renovagéo de Licenga Sanitaria ( renovagao de alvara sanitario)

() Alteragéo de Licenga Sanitaria Representante Legal
Responsavel Técnico
Enderego
Razao Social
Porto Alegre, de de
Assinatura de Responsavel Técnico Assinatura do Responsavel Legal
Para uso do NVS
Cddigo do Municipio: Cddigo RAT:
Parecer Situacao: Alvara:
Codigo 364403
4 )

ANUNCIO INSTITUCIONAL




