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Documentacao para Alvard Sanitario INICIAL - IMPORTADORA DE MEDICAMENTOS
CNAE
Conforme Portaria Estadual n° 358/2016

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;

Coépia do CNPJ, onde deve constar a descricdo das atividades pleiteadas;

Copia da publicacdo, em Diario Oficial da Unido, da concessdo de Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa - AFE, contendo niumero da resolucao e data, ou cOpia da Resolucdo capturada no portal da
Anvisa (www.anvisa.gov.br);

Para importar insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial ou medicamentos que contenham
substancias constantes das listas da Portaria SMS/MS n° 344/98 ou a vier substitui-la, apresentar copia da
publicacdo da Autorizacdo Especial - AE, em Diério Oficial da Unido, contendo nimero da resolugéo e
data, ou copia da resolucao capturada no portal da Anvisa;

Copia da certiddo de regularidade emitida pelo conselho Regional de Farmacia - CRF/RS, atualizada para
0 ano em exercicio;

Cépia do Alvara de Localizacéo;

Cépia do Alvara de Prevencéo e Protecdo Contra Incéndio atualizado;

Organograma da empresa;

Relacdo sucinta dos produtos ou substéncias com que a empresa ir4 trabalhar (classe terapéutica/forma

farmacéutica, condi¢des especiais de controle/conservacgéo);

. Declaracdo expressa do Representante Legal e do Responsavel Técnico de que a empresa possui

laboratério de controle de qualidade, e relagcdo dos equipamentos existentes;

Relatorio com descricao das instalagfes que a empresa dispde;

Manual de Boas Praticas de Importagdo, Distribuicdo e Armazenamento de Medicamentos/Insumos
Farmacéuticos;

Lista Mestra dos Procedimentos Operacionais Padrédo - POPs;

Cépia do Parecer do Projeto Arquitetdnico aprovado pela Vigilancia Sanitaria;

Copia da conta d’agua da rede publica de abastecimento;

Reservatério de agua:

- N&o havendo: Declaragéo assinada pelo representante legal,

- Havendo: Apresentar comprovante de limpeza por empresa especializada e regularizada (apresentar

copia do Alvara Sanitario da empresa que realizou 0 servico).
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