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Documentacédo para Alvard Sanitario Inicial e Renovacdo - DROGARIAS

Comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulacdo de férmulas - CNAE 4771701

Copia do Contrato Social (somente para Alvara Inicial);
Copia do ultimo alvara sanitario (somente para renovagao);

Cépia do CNPJ onde deve constar a descricéo das atividades pleiteadas;

A w0 DR

Copia da publicagcdo em Diario Oficial da Unido, contendo n° da Resolucao e data da AFE ou cdpia da Resolucédo

capturada no site da Anvisa (www.anvisa.gov.br) (somente para renovacao);

o

Coépia do Certificado de Regularidade, atualizado, emitido pelo Conselho Regional de Farmécia;

Declaragdo, assinada pelos responsaveis legal e técnico, contendo as atividades desenvolvidas ou a serem

desenvolvidas (servigos farmacéuticos) pela drogaria de acordo com RDC 44/09;
7. Declaracdo, assinada pelos responséveis legal e técnico, de que o estabelecimento pretende ou ndo

comercializar substéncias constantes nas Listas da Portaria 344/98 e antimicrobianos - RDC 20/2011 (somente
para alvara inicial);

8. Copia da Publicagdo no DOE-RS (Diario Oficial do Estado do RS) do Cadastro Aprovado para comercializar
medicamentos a base de SUBSTANCIAS RETINOICAS, constantes da relagio C-2 (Portaria SVS/MS 344/98); -
caso a drogaria comercialize medicamentos retindicos de uso sistémico;

9. Copia do Certificado de Escrituracdo Digital do SNGPC (Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados);

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

11. Reservatorio de agua:

- N&o havendo: Declaragdo assinada pelo representante legal;
- Havendo: Copia do comprovante de limpeza por empresa especializada e regularizada e cépia do alvara
sanitario da empresa que realizou o servico;

12. Copia do contrato ou certificado de Recolhimento e Tratamento dos Residuos de servigo de saude por empresa
devidamente licenciada;

13. Controle integrado de pragas e vetores urbanos (cépia do certificado de desinsetizacéo e desratizacdo e copia do
alvara sanitario da empresa que realizou o servico);

14. Copia do Alvara de Prevencao e Protecao contra Incéndio valido para o periodo;

15. Requerimento para alvara de licenca inicial preenchido (ANEXO I).

OBS: Serao solicitados em inspe¢dao:

e Manual de Boas Praticas de Armazenamento e Dispensacdo de Medicamentos (de acordo com o artigo 85 da
RDC 44 de 2009 especifico para a empresa em questao);

e Procedimentos Operacionais Padrdo (aprovados, datados e assinados pelo farmacéutico responsavel técnico de
acordo com os artigos 86 e 87 da RDC 44 de 2009 e especifico para a empresa em questio);

e Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS), conforme Capitulo || da RDC 222/2018,
contendo a descricdo da empresa responsavel pelo transporte, e/ou armazenamento temporario e/ou destino
final dos RSS, bem como o nimero das licencas de operagéo e suas validades.

LEGISLACAOQ: Lei Federal n° 6360/1976; Lei n° 5991/1973; Lei n° 13.021/2014; RDC n° 44/2009;
Instrucdo Normativa n°® 09/2009; RDC n° 80/2006; RDC n° 41/2012; RDC n° 17/2013; RDC n° 96/2008;
Portaria SVS-MS n° 344/1998; Portaria n® 06/1999; RDC n° 22/2014; RDC n° 50/2014; RDC n° 20/2011;
RDC 222/2018; Decreto Estadual 23430/74; Lei Federal n°® 6437/1977; RDC n° 358/2016.
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http://www.anvisa.gov.br/
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2014/Lei/L13021.htm
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/rdc-44-2009
http://www.cff.org.br/userfiles/file/noticias/in9_170809.pdf
http://www.anvisa.gov.br/fracionamento/rdc.htm
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0041_26_07_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0017_28_03_2013.html
http://www.anvisa.gov.br/propaganda/rdc/rdc_96_2008_consolidada.pdf
http://azt.aids.gov.br/documentos/legislacao/Portaria%206_29.1.1999_Aprova%20a%20Instru%E7%E3o%20Normativa%20da%20Portaria%20344-98.pdf
http://www.cff.org.br/userfiles/file/portarias/6.pdf
http://www.anvisa.gov.br/sngpc/RDC%2022%202014%20DOU.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/reprdc0050_25_09_2014.pdf/d04dec76-4dbb-4d04-a721-50bd191a1a9b?version=1.0
http://www.anvisa.gov.br/sngpc/Documentos2012/RDC%2020%202011.pdf
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
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6437.htm
http://www.saude.rs.gov.br/upload/arquivos/carga20170439/13053946-1489671764-358-cevs.pdf
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ANEXO I: REQUERIMENTO PADRAO

O estabelecimento (raz&o social):
Ramo da atividade:
Nome fantasia:

Endereco (Rua, Bairro, n°, Municipio/UF, CEP):

Telefone:

CNPJ: E-mail:
Responsével Técnico: CRF n°:
Responsavel Legal: RG/ CPF:

VEM REQUERER:

() Alvara de Licenga Inicial
() Renovagéo de Alvara de Licenga
( ) Cancelamento de Alvara de Licenca

() Alteracéo de Alvara de Licenga

Servigos farmacéuticos prestados:
() Aplicacéo de injetaveis
( ) Fracionamento de medicamentos
() Afericdo de pardmetros
() Perfuracéo de l6bulo auricular
() Atencéo farmacéutica domiciliar

() Administrac@o de medicamentos

Assinatura do Responsavel Técnico Assinatura do Responsavel Legal

Revisado em Dezembro/2019



