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Documentacédo para Alvara Sanitario e Renovacgao - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E

DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE (CORRELATOS)

Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano — CNAE 4644301 / Comércio atacadista de

instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de laboratérios — CNAE 4645101 / Comércio

atacadista de prdéteses e artigos de ortopedia — CNAE 4645102 / Comércio atacadista de produtos

odontolégicos — CNAE 4645103 / Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso

odonto-médico-hospitalar; partes e pecas — CNAE 4664800 / Armazéns gerais - emissao de warrant — CNAE

5211701 / Depésitos de mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais e guarda-moveis — CNAE 5211799

10.
11.

12.

13.

14.
15.

Requerimento de Alvara Sanitario preenchido (ANEXO);

Cépia do Alvara Sanitario (se renovacao);

Cépia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo registrada na Junta Comercial e suas alteracdes, se houver,
devendo estar explicitado a classe de produtos e as atividades pleiteadas (somente para alv. sanitario inicial);
Cépia do documento CNPJ, onde deve constar a descri¢cdo das atividades pleiteadas;

Cépia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de Farmacia, atualizado para o ano em
curso (somente para distribuidora de medicamentos);

Copia da Certiddo de Responsabilidade Técnica, atualizada, junto ao Conselho de Classe do profissional
(somente para distribuidora de produtos para a saude);

Cépia do Alvara de Prevencao e Prote¢do contra Incéndio valido para o periodo (somente para distribuidora
de medicamentos);

Cépia da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) publicada no Diario Oficial da Unido ou copia da
Resolugédo capturada no portal da Anvisa (www.anvisa.gov.br);

Para distribuir medicamentos que contenham substancias constantes das listas da portaria SMS/MS:
n°344/98 ou a que vier substitui-la, apresentar cdpia da publicacdo de Autorizacdo Especial - AE, em Diario
Oficial da Unido, contendo nimero resolugdo e data, ou copia da resolu¢do capturada no portal da Anvisa

(www.anvisa.gov.br) — somente para distribuidora de medicamentos;

Organograma da empresa (somente para distribuidora de medicamentos);

Relacdo dos outros tipos de produtos com que a empresa ir4 trabalhar (cosméticos, alimentos, saneantes,
produtos para a saude, etc.) e da necessidade de condi¢cBes especiais de controle/conservacédo (termolabeis,
fotossensiveis, controlados, etc.) — somente para distribuidora de medicamentos;

Observacdo: Devera apresentar AFE especifica para cada tipo de produto distribuido (cosméticos,
saneantes, produtos para salde, medicamentos);

Lista Mestra dos Procedimentos Operacionais atualizada (somente para distribuidora de medicamentos);
Cépia da conta d’agua da rede publica de abastecimento;

Reservatério de agua:

- N&o havendo: Declaracéo assinada pelo representante legal;
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- Havendo: Cépia do comprovante de limpeza por empresa especializada e regularizada ou declaracdo com
descricdo detalhada do procedimento de limpeza, assinada pelo representante legal e pelo responsavel
pelo procedimento;

16. Cépia do Contrato com empresa recolhedora de residuos de servigos de saude;

17. Controle Integrado de Pragas e Vetores Urbanos (Copia do Certificado de desinsetizacdo e desratizacdo e

coOpia do Alvara Sanitario da empresa que realizou o servigo).

OBSERVAGCOES:

» Autorizacdo de Funcionamento (AFE) deve ser peticionada pela empresa utilizando-se o CNPJ da
matriz da empresa, e é extensiva a todos os estabelecimentos filiais que realizam atividades com
medicamentos;

» O estabelecimento que néo tiver autorizagdo de funcionamento de empresa (AFE) concedida pelo

ministério da saude devera providenciar. Informagdes no site da Anvisa: www.anvisa.gov.br.

Seréo solicitados em inspecéo:
» Manual de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenamento de Medicamentos ou de Produtos para a
Saude;
» Procedimentos Operacionais Padrao;
» Plano de Gerenciamento de Residuos, elaborado conforme Capitulo Il da RDC/Anvisa 222/2018,
contendo a descricdo da empresa responséavel pelo transporte, e/ou armazenamento temporario

e/ou destino final dos RSS, bem como o niumero das licencas de operacgéo e suas validades.

LEGISLACAQO: Lei Federal n° 6360/1976; Portaria n° 802-1998; RDC n° 222/2018; Decreto Estadual
23430/74; Lei Federal n® 6437/1977; Portaria n® 358-2016; RDC n° 16-2014.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/1998/prt0802_08_10_1998.html
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3427425/RDC_222_2018_.pdf/c5d3081d-b331-4626-8448-c9aa426ec410
https://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&sqi=2&ved=0CB0QFjAA&url=http%3A%2F%2Fwww.mprs.mp.br%2Fambiente%2Flegislacao%2Fid554.htm&ei=3zMMVbOpAuPdsASgwoKgDQ&usg=AFQjCNHlwkXZmR3vsLSpEV4F10TehYr7hA
https://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&sqi=2&ved=0CB0QFjAA&url=http%3A%2F%2Fwww.mprs.mp.br%2Fambiente%2Flegislacao%2Fid554.htm&ei=3zMMVbOpAuPdsASgwoKgDQ&usg=AFQjCNHlwkXZmR3vsLSpEV4F10TehYr7hA
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6437.htm
http://www.saude.rs.gov.br/upload/arquivos/carga20170439/13053946-1489671764-358-cevs.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0016_01_04_2014.pdf
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ANEXO - REQUERIMENTO PADRAO

O estabelecimento (raz&o social):
Ramo de atividade:
Nome fantasia:
Enderego: CEP:
Bairro:
Fone: Fax:
CNPJ:
E-mail:
Responsével Técnico: CRF n.%
Responsavel Legal: RG/CPF;
Vem Requerer:
() Licenga Sanitéaria Inicial ( alvara Inicial)
( ) Renovagéo de Licenca Sanitaria ( renovacao de alvara sanitario)
( ) Cancelamento de Licenca Sanitaria (alvara sanitario)
( ) Alteracéo de Licencga Sanitaria:
__ Representante Legal
__ Responsével Técnico
__ Enderego
_____Razéo Social

Ampliacdo de atividade

de

Assinatura do Responsavel Técnico

Assinatura do Responsavel Legal
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