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RI0 GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

PORTARIA SES N° 461/2019.

Dispde sobre a documentagédo necessaria para abertura de pro-
cessos administrativos para solicitagdo, renovagao, alteracgao,
encerramento de Alvara Sanitario de estabelecimentos da cadeia
farmacéutica no Estado do Rio Grande do Sul.

A SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL,
no uso das atribuicdes que lhe sdo conferidas pela Constituicido Estadual e pela Lei Federal n°. 8.080,
de 19 de setembro de 1990, e

considerando o disposto no artigo n°. 21 da Lei Federal n°. 5.991, de 17
de dezembro de 1973, que determina que o comércio, a dispensacao, a representagao ou distribuicdo
e a importacdo ou exportagcdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera
exercido somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo 6rgdo sanitario competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territdrios, em conformidade com a legislagao supletiva a ser baixa-
da pelos mesmos;

considerando o disposto nos incisos XXXIII, XXXIV, XXXVI e paragrafo
unico do artigo 6° do Decreto Estadual n°. 23.430, de 24 de outubro de 1974;

considerando o disposto no artigo 2° da Lei Federal n°. 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que determina que somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sinteti-
zar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes, saneantes do-
missanitarios, produtos destinados a corregéo estética e outros produtos definidos pela referida lei, as
empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licen-
ciados pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem;

considerando o disposto no inciso I, do artigo n°. 10, da Lei Federal n°.
6.437, de 20 de agosto de 1977, que determina ser infragcdo sanitaria construir, instalar ou fazer funcio -
nar, em qualquer parte do territorio nacional, laboratérios de produgédo de medicamentos, drogas, insu-
mos, cosmeéticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que
fabriguem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que
interessem a saude publica, sem registro, licengca e autorizagdes do 6rgdo sanitario competente ou
contrariando as normas legais pertinentes;

considerando que as agdes e servigos de saude sao de relevancia publi-
ca, estando sujeitos a regulamentacao, fiscalizagdo e controle pelo Poder Publico, nos termos do artigo
n°. 197 da Constituicdo Federal de 1988;

considerando a Portaria SVS/MS n°. 344, de 12 de maio de 1998, que
aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial e suas
atualizagoes;

considerando a Portaria SVS/MS n°. 802, de 08 de outubro de 1998, que
institui o sistema de controle e fiscalizagdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos;

considerando o disposto no inciso VII, do artigo 7°, da Lei Federal n°.
9.782, de 26 de janeiro de 1999, que determina que compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (ANVISA) autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e importacdo dos pro-
dutos que envolvam risco a saude publica;

considerando a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n°. 50, da ANVI-
SA, de 21 de fevereiro de 2002, que Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, progra-
macao, elaboragéo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude, ou a
que vier a substitui-la;

considerando a Resolugédo - RDC n°. 204, da ANVISA, de 14 de novem-
bro de 2006, que Dispde sobre boas praticas de distribuigdo e fracionamento de insumos farmacéuticos
e suas alteragdes;
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considerando a Resolucédo - RDC n°. 67, da ANVISA, de 08 de outubro
de 2007, que Dispbe sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Preparagbes Magistrais e Oficinais para
Uso Humano em farmacias e suas alteragdes;

considerando a Resolugdo - RDC n°. 69, da ANVISA, de 01 de outubro
de 2008, que Dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricagcao de Gases Medicinais e suas alteracgoes;

considerando a Resolugéo - RDC n°. 44, da ANVISA, de 17 de agosto de
2009, que Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da
dispensacao e da comercializacdo de produtos e da prestacao de servigos farmacéuticos em farmacias
e drogarias e da outras providéncias, ou a que vier a substitui-la;

considerando a Resolugcdo - RDC n°. 17, da ANVISA, de 16 de abril de
2010, que Dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, ou a que vier a substitui-la;

considerando a Resolugédo - RDC n°. 10, da ANVISA, de 21 de margo de
2011, que Dispde sobre a garantia da qualidade de medicamentos importados e da outras providéncias
e suas alteragdes;

considerando a Resolugdo - RDC n°. 20, da ANVISA, de 05 de maio de
2011, que Dispobe sobre o controle de medicamentos a base de substancias classificadas como antimi-
crobianos, de uso sob prescricao, isoladas ou em associagao;

considerando a Resoluc¢do - RDC n°. 32, da ANVISA, de 05 de julho de
2011, que Dispbe sobre os critérios técnicos para a concessao de Autorizagdo de Funcionamento de
empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais;

considerando a Resolugdo - RDC n°. 63, da ANVISA, de 25 de novembro
de 2011, que Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de
Saude;

considerando a Resolugdo — RDC n° 16, da ANVISA, de 1° de abril de
2014, que Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagao Especial (AE) de Empresas;

considerando a Resolugdo - RDC n°. 22, da ANVISA, de 29 de abril de
2014, que Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC);

considerando a Lei Federal n°. 13.021, de 08 de agosto de 2014, que
Dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas;

considerando a Lei Federal n°. 13.043, de 13 de novembro de 2014, que
Disp&e sobre os fundos de indice de renda fixa, sobre a responsabilidade tributaria na integralizagéo de
cotas de fundos ou clubes de investimento por meio da entrega de ativos financeiros, sobre a tributa -
¢ao das operacoes de empréstimos de ativos financeiros e sobre a isengdo de imposto sobre a renda
na alienagao de agdes de empresas pequenas e médias e da outras providéncias;

considerando a Resolugéo - RDC n°. 69, da ANVISA, de 08 de dezembro
de 2014, que Dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos;

considerando a Resolucdo - RDC n°. 34, da ANVISA, de 07 de agosto de
2015, que Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Excipientes Farmacéuticos;

considerando a Portaria SES/RS n°. 445, de 28 de setembro de 2017, al-
terada pela Portaria SES n° 642, de 11 de junho de 2018, que estabelece os requisitos minimos para o
funcionamento, licenciamento, fiscalizagdo e controle das farmacias privadas que dispdem do servigo
farmacéutico de aplicacéo de vacinas no Estado do Rio Grande do Sul;

considerando a Resolucdo - RDC n°. 197, da ANVISA de 26 de dezem-
bro de 2017, que Dispde sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servigcos de vacinacao
humana;

considerando a Resolugéo - RDC n°. 222, da ANVISA de 28 de marco de
2018, que Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude e da
outras providéncias;

considerando a Resolugédo - RDC n° 234, de 21 de junho de 2018, que
Dispde sobre a terceirizagdo de etapas de produgao, de analises de controle de qualidade, de transpor-
te e de armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos, e suas atualizagdes;

considerando a Portaria SES/RS n° 872, de 10 de outubro de 2018, que
revoga a Portaria n° 118, de 13 de margo de 2017, e a Portaria n°® 295, de 07 de junho de 2017, e d&
outras providéncias;

considerando a Resolugdo - RDC n° 275, da ANVISA, de 09 de abril de
2019, que Dispode sobre procedimentos para a concessao, alteragdo e cancelamento da Autorizagao de
Funcionamento (AFE) e de Autorizacédo Especial (AE) de farmacias e drogarias;
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RESOLVE:

Art.1° - Aprovar, na forma dos anexos desta Portaria, a relagdo de docu-
mentos necessarios a abertura de processos administrativos para solicitagdo, renovagao, alteragao e
encerramento do Alvara Sanitario de estabelecimentos da cadeia farmacéutica no Estado do Rio Gran-
de do Sul.

Art. 2° - A renovacgdo do Alvara Sanitario devera ser requerida no minimo
cento e vinte dias antes do término de sua vigéncia, de acordo com o inciso |, do artigo 4° da Lei Esta-
dual n°. 8.109, de 19 de dezembro de 1985, com redagado dada pela Lei Estadual n.° 14.391, de 30 de
dezembro de 2013.

Art. 3° - Toda a documentagao devera ser apresentada em formato digital,
salvo em localidades sem acesso a internet.

Art. 4° - Fica revogada a Portaria SES/RS n.° 358, de 07 de outubro de
2016 a contar da data da publicagdo desta Portaria.

Art. 5° - A partir da data da publicagido desta Portaria, os estabelecimentos
devem atender na integra as exigéncias nela contidas.

Porto Alegre, 21 de agosto de 2019.

ARITA BERGMANN,
Secretaria da Saude
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ANEXO | - DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITAGAO
DE ALVARA SANITARIO DE FARMACIAS

1. Requerimento dirigido ao 6rgéo de Vigilancia Sanitaria, contendo Razao Social, n°® do Cadastro Naci-
onal de Pessoa Juridica (CNPJ), ramo de atividade, n°® Cadastro Nacional de Atividade Econbmica
(CNAE), n° Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES), endereco, n° do Cddigo de En-
derecamento Postal (CEP), telefone e e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Téc-
nico do estabelecimento — ANEXO XVII;

2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas Alteragoes,
se houver, devendo estar explicitada as atividades pleiteadas e o tipo de produtos;

3. Copia atualizada do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ),
onde deve constar a descri¢cao das atividades pleiteadas;

4. Copia da Certiddo de Regularidade do Responsavel Técnico (RT) emitida pelo Conselho Regional
de Farmacia (CRF) do RS, do ano em exercicio;

5. Comprovante original de pagamento da Taxa de Servicos de Saude Publica, de valor corresponden-
te ao ano em exercicio;

6. Copia do Alvara de Localizagao;

7. Declaracao do engenheiro civil/arquiteto responséavel pelo Projeto Arquitetdnico, especificando que a
elaboragao, a localizagao, a construcao ou adaptagao, e a infraestrutura fisica esta adequada as ativi-
dades a serem desenvolvidas, de acordo com Item 4, do Anexo | da RDC n° 67/2007, ou a que vier
substitui-la;

8. Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART) do Conselho Regional de Engenharia e Agronomia
(CREA/RS) ou Registro de Responsabilidade Técnica (RRT) do Conselho de Arquitetura e Urbanismo
(CAU/RS), pela elaboragao e construgdo/adaptacao da Farmacia;

9. Copia da Lista Mestra atualizada dos Procedimentos Operacionais Padrdao — POPs;

10. No caso de farmacia que dispde de Servigco Farmacéutico de aplicagdo de vacinas, comprovar o
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) e no Sistema de Informagdo do Programa
Nacional de Imunizagdes (SI-PNI);

ANEXO Il - DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA RENOVAGAO
DE ALVARA SANITARIO DE FARMACIA

1. Requerimento dirigido ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria, contendo Raz&o Social, n® CNPJ, ramo de
atividade, n°® CNAE, n° Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES), endereco, CEP, tele-
fone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico do estabelecimento — ANEXO
XVII;

2. Cépia do Alvara Sanitario do exercicio anterior;

3. Copia da Certidao de Regularidade emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do RS, atua-
lizada para o ano em exercicio;

4. Comprovante original de pagamento da Taxa de Servigos de Saude Publica, de valor corresponden-
te ao ano em exercicio;

5. Copia da publicagao, em Diario Oficial da Unido, da concessao da Autorizagdo de Funcionamento
(AFE), contendo numero da resolugéo e data, ou copia da resolugdo capturada no portal da ANVISA
(www.anvisa.gov.br) contemplando as altera¢des quando houver;

6. No caso de farmacia que dispde de Servigo farmacéutico de aplicagdo de vacinas, comprovar o Ca-
dastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) e no Sistema de Informag&o do Programa Na-
cional de Imunizagbes (SI-PNI);

7. Para manipular substancias constantes das listas da Portaria SMS/MS n°. 344/98, ou a que vier
substitui-la, apresentar cépia da publicagdo da Autorizacao Especial (AE), em Diario Oficial da Unido,
contendo numero da resolugdo e data, ou copia da resolugdo capturada no portal da ANVISA,
(www.anvisa.gov.br) contemplando as alteragoes;

8. No caso de manipular substancias e/ou dispensar medicamentos constantes das listas da Portaria
SMS/MS n°. 344/98, ou a que vier substitui-la, apresentar copia do Certificado de Transmissao Regular
no Sistema Nacional para Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC);

ANEXO Ill - DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITAGAO
DE ALVARA SANITARIO DE DROGARIAS

1. Requerimento dirigido ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria, contendo Raz&o Social, n® CNPJ, ramo de
atividade, n°® CNAE, n° Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES), endereco, CEP, tele-
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fone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico do estabelecimento — ANEXO
XVII;

2. Cépia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas Alteragoes,
se houver, devendo estar explicitada as atividades pleiteadas e a classe de produtos;

3. Copia atualizada do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ),
onde deve constar a descri¢gao das atividades pleiteadas;

4. Copia da Certiddo de Regularidade do Responsavel Técnico emitida pelo Conselho Regional de Far-
macia (CRF/RS), atualizada para o ano em exercicio;

5. Comprovante original de pagamento da Taxa de Servigos de Saude Publica, de valor corresponden-
te ao ano em exercicio;

6. Copia do Alvara de Localizagao;

7. No caso de farmacia que dispde de Servigo Farmacéutico de aplicagdo de vacinas, comprovar o Ca-
dastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (n° CNES) e no Sistema de Informac&o do Programa
Nacional de Imunizagdes (SI-PNI);

ANEXO IV - DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA RENOVAGAO
DE ALVARA SANITARIO DE DROGARIAS

1. Requerimento dirigido ao 6rgédo de Vigilancia Sanitaria, contendo Razao Social, n® CNPJ, n°® CNAE,
ramo de atividade, n°® CNES, enderecgo, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e
Responsavel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVII;

2. Cépia do Alvara Sanitario do exercicio anterior;

3. Copia da Certidao de Regularidade emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do RS, atua-
lizada para o ano em exercicio;

4. Copia da publicagao, em Diario Oficial da Unido, da concessado da Autorizagdo de Funcionamento
(AFE), contendo numero da Resolugao e data, ou copia da Resolugéo capturada no portal da ANVISA,
contemplando as altera¢gdes quando houver (www.anvisa.gov.br);

5. Comprovante original de pagamento da Taxa de Servicos de Saude Publica, de valor corresponden-
te ao ano em exercicio;

6. No caso de dispensar medicamentos constantes das listas da Portaria SMS/MS n°. 344/98, ou a que
vier substitui-la, apresentar Certificado de Transmissdo Regular, no Sistema Nacional para Gerencia-
mento de Produtos Controlados (SNGPC);

7. No caso da Drogaria dispor de Servigo Farmacéutico de aplicagao de vacinas, comprovar o Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) e no Sistema de Informagédo do Programa Nacional
de Imunizagdes (SI-PNI);

ANEXO V - DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA ALTERAGAO
DE ALVARA SANITARIO DE FARMACIAS E DROGARIAS

Alteracdo de Representante Legal

1. Requerimento dirigido ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria, contendo Raz&o Social, n® CNPJ, ramo de
atividade, n°® CNAE, n° CNES, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e
Responsavel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVII;

2. Cépia do Alvara Sanitario do ano em exercicio;

3. Cépia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas alterag¢des.
Alteracdo de Responsavel Técnico

1. Requerimento dirigido ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria, contendo Raz&o Social, n® CNPJ, ramo de
atividade, n°® CNAE, n° CNES, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e
Responsavel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVII;

2. Copia da Certiddao de Regularidade emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do RS, com
as alteragdes atualizadas para o ano em exercicio;

3. Copia do Alvara Sanitario do ano em exercicio.

Alteragéo de Endereco

1. Requerimento dirigido ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria, contendo Raz&o Social, n°® CNPJ, ramo de
atividade, n°® CNAE, n° CNES, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e
Responsavel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVII;

2. Cépia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas altera¢des;

3. Copia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), com a altera-
¢ao de endereco;
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4. Copia da Certidao de Regularidade emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do RS, com
endereco atualizado para o0 ano em exercicio;

5. Comprovante original de pagamento da Taxa de Servicos de Saude Publica, de valor corresponden-
te ao ano em exercicio;

6. Copia do Alvara Sanitario do ano em exercicio;

7. Céopia do Alvara de Localizagéo atualizado;

8. No caso de farmacias, declaragdo do engenheiro civil/arquiteto responsavel pelo Projeto Arquiteténi-
co, especificando que a elaboracéo, a localizagéo, a construcdo ou adaptagéo, e a infraestrutura fisica
esta adequada as atividades a serem desenvolvidas, de acordo com ltem 4, do Anexo | da RDC n°
67/2007, ou a que vier substitui-la;

9. No caso de farmacias, Anotagdo de Responsabilidade Técnica (ART) do Conselho Regional de En-
genharia e Agronomia (CREA) do RS ou Registro de Responsabilidade Técnica (RRT) do Conselho de
Arquitetura e Urbanismo (CAU) do RS, pela elaboragao e constru¢ao/adaptagéo da Farmacia;
Alteragao de Razao Social

1. Requerimento dirigido ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria, contendo Raz&o Social, n® CNPJ, ramo de
atividade, n® CNAE, n° Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES), endereco, CEP, tele-
fone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico do estabelecimento — ANEXO
XVII;

2. Cépia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas alteracdes;

3. Cdépia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), com a altera-
¢ao pleiteada;

4. Copia da Certiddo de Regularidade emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do RS, com
a alteragao pleiteada;

5. Cépia do Alvara Sanitario do ano em exercicio.

Alteracdo de Atividades

1. Requerimento dirigido ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria, contendo Raz&o Social, n® CNPJ, ramo de
atividade, n°® CNAE, n° CNES, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e
Responsavel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVII;

2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas Alteragdes;

3. Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), com a altera-
¢ao pleiteada;

4. Cépia da Certiddo de Regularidade emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do RS, atua-
lizada para o ano em exercicio;

5. Cépia do Alvara Sanitario do ano em exercicio;

6. No caso de ampliagédo de atividade, anexar o comprovante original de pagamento da Taxa de Servi-
¢os de Saude Publica, de valor correspondente ao ano em exercicio;

7. No caso de ampliagdo de atividades em farmacias, que requeiram ampliacdo/adequagéo de area
fisica, declaragdo do engenheiro civil/arquiteto responsavel pelo Projeto Arquitetdnico, especificando
que a elaboragao, a localizagédo, a construgdo ou adaptagao, e a infraestrutura fisica esta adequada as
atividades a serem desenvolvidas, de acordo com Item 4, do Anexo | da RDC n°® 67/2007, ou a que vier
substitui-la;

8. No caso de ampliagao de atividades em farmacias, que requeiram ampliacdo/adequacao de area
fisica, Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART) do Conselho Regional de Engenharia e Agrono-
mia (CREA/RS) ou Registro de Responsabilidade Técnica (RRT) do Conselho de Arquitetura e Urba-
nismo (CAU/RS), pela elaboragao e construgdo/adaptagao da Farmacia;

ANEXO VI - DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITAGAO
DE ALVARA SANITARIO DE DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEU-
TICOS

1. Requerimento dirigido ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria, contendo Raz&o Social, n°® CNPJ, ramo de
atividade, n°® CNAE, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsa-
vel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVIII;

2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas Alteragoes,
se houver, devendo estar explicitado a classe de produtos e as atividades pleiteadas;

3. Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), onde deve
constar a descricao das atividades pleiteadas;

4. Cépia da Certiddo de Regularidade do Responsavel Técnico emitida pelo Conselho Regional de Far-
macia (CRF/RS), atualizada para o ano em exercicio;
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5. Copia do Alvara de Localizagéao;

6. Copia da publicagdo, em Diario Oficial da Unido, da concesséo da Autorizagdo de Funcionamento
(AFE), contendo numero da resolugao e data, ou cépia da Resolugdo capturada no portal da ANVISA
(www.anvisa.gov.br);

7. Para distribuir insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial ou medicamentos que contenham
substancias constantes das listas da Portaria SMS/MS n°. 344/98 ou a que vier substitui-la, apresentar
cépia da publicacdo em Diario Oficial da Unido (D.O.U), da concessdo Autorizacao Especial (AE), con-
tendo numero da resolugéo e data, ou copia da Resolugédo capturada no portal da ANVISA (www.anvi-
sa.gov.br);

8. Comprovante original de pagamento da Taxa de Servicos de Saude Publica, de valor corresponden-
te ao ano em exercicio;

9. Relagao das demais categorias de produtos que a empresa pretende trabalhar;

ANEXO VII - DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITAGAO
DE ALVARA SANITARIO DE TRANSPORTADORA DE MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMA-
CEUTICOS

1. Requerimento dirigido ao 6rgao de Vigilancia Sanitéria, contendo Razéo Social, n° CNPJ, ramo de
atividade, N° CNAE, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsa-
vel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVIII;

2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas alteragoes,
se houver, devendo estar explicitado a classe de produtos e as atividades pleiteadas;

3. Coépia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), onde deve
constar a descricao das atividades pleiteadas;

4. Copia da publicagao, em Diario Oficial da Unido, da concessado da Autorizagdo de Funcionamento
(AFE), contendo numero da Resolugdo e data, ou cépia da Resolugéo capturada no portal da ANVISA
(www.anvisa.gov.br);

5. Para transportar insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial ou medicamentos que conte-
nham substancias constantes das listas da Portaria SMS/MS n°. 344/98 ou a que vier substitui-la, apre-
sentar copia da publicagdo da Autorizacao Especial (AE), em Diario Oficial da Unido, contendo nimero
da resolucéo e data, ou cépia da resolugéo capturada no portal da ANVISA (www.anvisa.gov.br);

6. Copia da Certiddo de Regularidade emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF/RS), atualiza-
da para o ano em exercicio;

7. Comprovante original de pagamento da Taxa de Servigos de Saude Publica, de valor corresponden-
te ao ano em exercicio;

8. Copia do Alvara de Localizagao;

9. Relagédo do quantitativo de veiculos, com seu respectivo registro de propriedade, disponibilizados
para este tipo de atividade, exclusivamente e completamente adaptados, para o transporte de medica-
mentos e insumos farmacéuticos, conforme diretrizes de boas praticas de transporte;

10. Relagéo das demais categorias de produtos que a empresa pretende trabalhar;

ANEXO VIl - DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITAGAO
DE ALVARA SANITARIO DE IMPORTADORA DE MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTI-
CcOoSs

1. Requerimento dirigido ao 6rgéo de Vigilancia Sanitaria, contendo Raz&o Social, n°. CNPJ, ramo de
atividade, n® CNAE, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsa-
vel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVIII;

2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas Alteracoes,
se houver, devendo estar explicitado a classe de produtos e as atividades pleiteadas;

3. Copia do documento de inscricao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), onde deve
constar a descrigdo das atividades pleiteadas;

4. Copia da publicagédo, em Diario Oficial da Unido, da Autorizagdo de Funcionamento (AFE), contendo
numero da resolugéo e data, ou copia da resolugéo capturada no portal da ANVISA (www.anvisa.gov. -
br);

5. 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 que vier substitui-la, apresentar
copia da publicagdo da Autorizagao Especial (AE), em Diario Oficial da Unidao, contendo nimero da re-
solugéo e data, ou copia da resolugédo capturada no portal da ANVISA (www.anvisa.gov.br);
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6. Copia da Certiddo de Regularidade, emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do RS, atu-
alizada para o ano em exercicio;

7. Comprovante original de pagamento da Taxa de Servicos de Saude Publica, de valor corresponden-
te ao ano em exercicio;

8. Copia do Alvara de Localizagao;

9. Cépia do parecer do projeto arquitetbnico aprovado pela Vigilancia Sanitaria estadual ou municipal,
incluindo Laboratério de Controle de Qualidade;

10. Declaracéo expressa do Representante Legal e do Responséavel Técnico de que a empresa possui
Laboratorio de Controle de Qualidade adequado as analises dos insumos importados;

ANEXO IX - DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITAGAO
DE ALVARA SANITARIO DE FRACIONADORA DE INSUMOS FARMACEUTICOS

1. Requerimento dirigido ao drgéo de Vigilancia Sanitaria, contendo Raz&o Social, n°. CNPJ, ramo de
atividade, n° CNAE, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsa-
vel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVIII;

2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas Alteragoes,
se houver, devendo estar explicitado a classe de produtos e as atividades pleiteadas;

3. Cépia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), onde deve
constar a descrigao das atividades pleiteadas;

4. Copia da publicagdo, em Diario Oficial da Unido, da concessdo da Autorizagdo de Funcionamento
(AFE), contendo numero da resolucédo e data, ou copia da resolugéo capturada no portal da ANVISA
(www.anvisa.gov.br);

5. Para fracionar insumos farmacéuticos constantes das listas da Portaria SMS/MS n°. 344/98 ou a que
vier substitui-la, apresentar cépia da Autorizagdo Especial (AE), em Diario Oficial da Unidao, contendo
numero da resolugdo e data da publicagdo, ou copia da resolugdo capturada no portal da ANVISA
(www.anvisa.gov.br);

6. Copia da Certiddo de Regularidade do RT, emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do
RS, atualizada para o ano em exercicio;

7. Comprovante original de pagamento da Taxa de Servicos de Saude Publica, de valor corresponden-
te ao ano em exercicio;

8. Copia do Alvara de Localizagao;

9. Copia do parecer do projeto arquiteténico aprovado pela Vigilancia Sanitaria estadual ou municipal,
incluindo Laboratério de Controle de Qualidade;

10. Declaragao expressa do Representante Legal e do Responsavel Técnico de que a empresa possui
Laboratorio de Controle de Qualidade adequado as analises dos insumos importados.

ANEXO X - DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITAGAO
DE ALVARA SANITARIO DE INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS E DE INSUMOS FARMACEUTI-
COsS

1. Requerimento dirigido ao drgéo de Vigilancia Sanitéria, contendo Raz&o Social, n°. CNPJ, ramo de
atividade, n° CNAE, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsa-
vel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVIII;

2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas Alteracoes,
se houver, devendo estar explicitado a classe de produtos e as atividades pleiteadas;

3. Coépia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), onde deve
constar a descrigao das atividades pleiteadas;

4. Copia da publicagao, em Diario Oficial da Unido, da concessdo da Autorizagdo de Funcionamento
(AFE), contendo numero da resolugao e data ou copia da resolugdo capturada no portal da ANVISA
(www.anvisa.gov.br);

5. Cépia da Licenca da Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN), quando couber;

6. Copia da Licenca de 6rgéos competentes para funcionamento referente a localizagao e protegdo am-
biental;

7. Para fabricar insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial ou medicamentos que contenham
substancias constantes das listas da Portaria SMS/MS n°. 344/98 ou a que vier substitui-la, apresentar
cépia da publicacdo da Autorizagdo Especial (AE), em Diario Oficial da Unido, contendo nimero da re-
solugdo e data, ou copia da resolugédo capturada no portal da ANVISA (www.anvisa.gov.br);

8. Copia da Certiddo de Regularidade do RT, emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do
RS, atualizada para o ano em exercicio;
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9. Comprovante original de pagamento da Taxa de Servigos de Saude Publica, de valor corresponden-
te ao ano em exercicio;

10. Copia do Parecer de Aprovagédo do Projeto Arquitetdnico, pela Divisdo de Vigilancia Sanitaria do
Centro Estadual de Vigilancia em Saude/SES/RS;

ANEXO XI - DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITAGAO
DE ALVARA SANITARIO DE INDUSTRIAS DE GASES MEDICINAIS E ENVASADORAS DE GASES
MEDICINAIS

1. Requerimento dirigido ao 6rgéo de Vigilancia Sanitaria, contendo Raz&o Social, n°. CNPJ, ramo de
atividade, n° CNAE, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsa-
vel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVIII;

2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas Alteracoes,
se houver, devendo estar explicitadas a classe de produtos e as atividades pleiteadas;

3. Copia do documento de inscricao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), onde deve
constar a descrigdo das atividades pleiteadas;

4. Copia da publicagédo, em Diario Oficial da Unido, contendo niumero da resolugéo e data, da conces-
sédo da Autorizagdo de Funcionamento (AFE), ou cépia da resolu¢do capturada no portal da ANVISA
(www.anvisa.gov.br);

5. Cépia da Certiddo de Regularidade emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do RS, do
Responsavel Técnico pelos Gases Medicinais, atualizada para o ano em exercicio;

6. Comprovante original de pagamento da Taxa de Servigos de Saude Publica, de valor corresponden-
te ao ano em exercicio;

7. Copia da licenca dos 6rgaos competentes para funcionamento referente a localizagdo e protecao
ambiental;

8. Copia do Parecer de Aprovacao do Projeto Arquitetdnico, aprovado pela Divisdao de Vigilancia Sani-
taria do Centro Estadual de Vigilancia em Saude/SES/RS;

9. Relagao dos gases medicinais que a empresa ira trabalhar;

ANEXO XII - DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITAGAO
DE ALVARA SANITARIO PARA ARMAZENADORA, TRANSPORTADORA DE MEDICAMENTOS E/
OU INSUMOS FARMACEUTICOS
1. Requerimento dirigido ao 6rgéo de Vigilancia Sanitaria, contendo Raz&o Social, n°. CNPJ, ramo de
atividade, n° CNAE, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsa-
vel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVIIl;
2. Copia do documento de inscricao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), onde deve
constar a descrigao das atividades pleiteadas;
3. Copia da publicagéo, em Diario Oficial da Unido, da concessao da Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE), contendo nimero da Resolugéo e data da publicagdo, ou copia da Resolugéo captura-
da no portal da ANVISA (www.anvisa.gov.br);
4. Para armazenar e transportar medicamentos e insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial ou
medicamentos que contenham substancias constantes das listas da Portaria SMS/MS n°. 344/98 ou a
que vier substitui-la, apresentar copia da Autorizagdo Especial (AE), em Diario Oficial da Unido, conten-
do numero da resolugéo e data da publicagdo, ou cépia da resolugédo capturada no portal da ANVISA
(www.anvisa.gov.br);
5. Copia da Certiddo de Regularidade do Responsavel Técnico, emitida pelo Conselho Regional de
Farmacia (CRF) do RS, para o ano em exercicio;
6. Comprovante original de pagamento da Taxa de Servicos de Saude Publica, de valor corresponden-
te ao ano em exercicio;
7. Copia do Alvara de Localizagao;
8. Relagédo sucinta dos medicamentos e insumos farmacéuticos que a empresa ira trabalhar identifican-
do classe terapéutica, forma farmacéutica, e condi¢gdes especiais de controle e conservagao;
9. Relagado dos veiculos, com seus respectivos registros de propriedade, que estao disponibilizados
para este tipo de atividade, exclusivamente e completamente adaptados para o transporte de medica-
mentos e insumos farmacéuticos, conforme diretrizes de boas praticas de transporte;

10. Cépia do Memorial Descritivo com layout da planta baixa do armazenamento, identificando as
areas segregadas para condi¢des especiais de conservagéo e controle de armazenamento;
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ANEXO XIIl - DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA RENOVAGAO
DE ALVARA SANITARIO DE DISTRIBUIDORAS, IMPORTADORAS, TRANSPORTADORAS DE ME-
DICAMENTOS E/OU INSUMO FARMACEUTICO, DE FRACIONADORAS DE INSUMOS FARMA-
CEUTICOS

1. Requerimento dirigido ao 6rgéo de Vigilancia Sanitéria, contendo Raz&o Social, n°. CNPJ, ramo de
atividade, n° CNAE, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsa-
vel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVIII;

2. Cépia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), onde deve
constar a descrigao das atividades pleiteadas;

3. Cépia do Alvara Sanitario do exercicio anterior;

4. Autorizagao de 6rgaos competentes para funcionamento referente a localizagdo e prote¢ao ambien-
tal;

6. Para exercer as atividades deste anexo constante das listas da Portaria SMS/MS n°. 344/98 ou a
que vier substitui-la, apresentar copia da publicagdo da Autorizagdo Especial (AE), em Diario Oficial da
Unido, contendo numero da resolugao e data, ou cépia da resolugdo capturada no portal da ANVISA
(www.anvisa.gov.br);

8. Copia da Certidao de Regularidade emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do RS, atua-
lizada para o ano em exercicio;

9. Comprovante original de pagamento da Taxa de Servicos de Saude Publica, de valor corresponden-
te ao ano em exercicio.

ANEXO XIV - DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA RENOVAGAO
DE ALVARA SANITARIO DE INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS, DE GASES MEDICINAIS E DE IN-
SUMOS FARMACEUTICOS, E ENVASADORAS DE GASES MEDICINAIS

1. Requerimento dirigido ao drgéo de Vigilancia Sanitaria, contendo Raz&o Social, n°. CNPJ, ramo de
atividade, n° CNAE, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsa-
vel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVIII;

2. Copia do Alvara Sanitario do exercicio anterior;

3. Copia da publicacdo, em Diario Oficial da Unido, da Autorizacao de Funcionamento (AFE), contendo
numero da resolugao e data, se houver alteracao;

4. Copia da Certidao de Regularidade emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do RS, do
ano em exercicio;

5. Comprovante original de pagamento da Taxa de Servigos de Saude Publica, de valor corresponden-
te ao ano em exercicio;

ANEXO XV - DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA ALTERAGAO
DE ALVARA SAITARIO DE DISTRIBUIDORAS, IMPORTADORAS, TRANSPORTADORAS, INDUS-
TRIAS DE MEDICAMENTOS, DE INSUMOS FARMACEUTICOS E DE MEDICINAIS DE GASES, DE
FRACIONADORAS DE INSUMOS FARMACEUTICOS, DE ENVASADORAS DE GASES MEDICI-
NAIS E OPERADOR LOGISTICO

Alteragado de Representante Legal

1. Requerimento dirigido ao 6rgéo de Vigilancia Sanitéria, contendo Raz&o Social, n°. CNPJ, ramo de
atividade, n° CNAE, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsa-
vel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVIIl;

2 Copia da Certidao de Regularidade emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do RS, atua-
lizada para o ano em exercicio;

3. Cépia do Alvara Sanitario do exercicio anterior;

4. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas alteragdes.
Alteracao de Responsavel Técnico

1. Requerimento dirigido ao drgéo de Vigilancia Sanitéria, contendo Raz&o Social, n°. CNPJ, ramo de
atividade, n° CNAE, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsa-
vel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVIII;

2 Copia da Certiddo de Regularidade emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do RS, atua-
lizado para o ano em exercicio;

3. Copia do Alvara Sanitario do exercicio anterior.

Alteracao de enderego
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1. Requerimento dirigido ao drgéo de Vigilancia Sanitaria, contendo Raz&o Social, n°. CNPJ, ramo de
atividade, n° CNAE, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsa-
vel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVIII;

2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas Alteragdes;

3. Cépia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), onde deve
constar a descricao das atividades pleiteadas;

4. Cépia da Certiddo de Regularidade emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do RS, com
as alteragoes;

5. Comprovante original de pagamento da Taxa de Servigos de Saude Publica, de valor corresponden-
te ao ano em exercicio;

6. Copia do Alvara Sanitario do ano em exercicio;

7. Copia do Alvara de Localizagao;

9. Copia do Parecer de Aprovagao do Projeto Arquitetdnico aprovado pelo Centro Estadual de Vigilan-
cia em Saude/SES/RS, para industria de medicamentos, insumos farmacéuticos e Gases Medicinais e
para as atividades de importacdo de medicamentos, fracionamento de insumos farmacéuticos e enva-
sadoras de gases medicinais;

10. Declaragéo expressa do Representante Legal e do Responsavel Técnico de que a empresa possui
de laboratério de controle de qualidade, e relagdo dos equipamentos existentes para Importadoras de
medicamentos.

Alteracdo de Razao Social

1. Requerimento dirigido ao drgéo de Vigilancia Sanitaria, contendo Raz&o Social, n°. CNPJ, ramo de
atividade, n° CNAE, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsa-
vel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVIII;

2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicao Registrada na Junta Comercial e suas alteragdes;

3. Copia do documento de inscricao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), onde deve
constar a descrigdo das atividades pleiteadas;

4. Cépia da Certiddo de Regularidade emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do RS, com
as alteracoes;

5. Copia do Alvara Sanitario do ano em exercicio.

Alteracao de Atividades

1. Requerimento dirigido ao 6rgéo de Vigilancia Sanitaria, contendo Raz&o Social, n°. CNPJ, ramo de
atividade, n°® CNAE, endereco, CEP, telefone, e-mail, assinado pelo Representante Legal e Responsa-
vel Técnico do estabelecimento — ANEXO XVIII;

2. Cépia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e suas Alteragdes;

3. Copia do documento de inscricao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), onde deve
constar a descrigao das atividades pleiteadas;

4. Cépia da Certiddo de Regularidade emitida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) do RS, com
alteracoes;

5. Copia do Alvara Sanitario do ano em exercicio;

6. Em caso de ampliagdo anexar documentos relativos a atividade pretendida (ver anexo referente a
solicitagao inicial de alvara sanitario da atividade a ser ampliada);

7. No caso de ampliagdo de atividade apresentar comprovante original de pagamento da Taxa de Ser-
vigos de Saude Publica, de valor correspondente ao ano em exercicio.

ANEXO XVI - Documentacdo necessaria a abertura de processo para. ENCERRAMENTO DE ATIVI-
DADE DE ESTABELECIMENTO REGISTRADO_

1. Requerimento solicitando o cancelamento de Alvara Sanitario, dirigido ao 6rgao de Vigilancia Sanita-
ria, contendo Raz&o Social, n°. CNPJ, ramo de atividade, n°® CNAE, endereco, CEP, telefone, e-mail,
assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico — ANEXO XVII — para drogarias e farma-
cias ou ANEXO XVIII — para demais estabelecimentos farmacéuticos;

2. Copia do Contrato Social com o devido encerramento das atividades;

3. Copia da Baixa de Responsabilidade Técnica no respectivo Conselho de Classe;

4. Comprovante original de pagamento da Taxa de Servigos de Saude Publica, de valor corresponden-
te ao ano em exercicio;

“ANEXO XVII ,
REQUERIMENTO PADRAO PARA DROGARIAS E FARMACIAS
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Razéo Social:
CNPJ:
Ramo de atividade: CNAE:
Endereco: CEP:
Municipio/UF:
Fone: e-mail:
Responsavel Técnico: CPF n°: CRF/RS:
Responsavel Legal: CPF n°:
Requer:

( ) Alvara Sanitario
( ) Renovagéao de Alvara Sanitario
( ) Cancelamento de Alvara Sanitario

( ) Alteracdo de Alvara Sanitario ( )Representante Legal
( )Responsavel Técnico
( )Endereco
( )Razéo Social
(' )Ampliagéo de atividades
( )Reducéo de atividades
(_ )Outros

Grupos de atividades desenvolvidas pela Farmacia:

() Grupo | Manipulagdo de medicamentos a partir de insumos/matérias primas, inclusive de origem vegetal;

() Grupo Il Manipulagéo de substancias de baixo indice terapéutico;

() Grupo lll Manipulagao de antibioticos, hormdnios, citostaticos e substancias sujeitas a controle especial, quais?

() Grupo IV Manipulagéo de produtos estéreis;
() Grupo V Manipulagdo de medicamentos homeopaticos;
() Grupo VI Manipulacdo de doses unitarias e unitarizagcdo de dose de medicamentos em servigcos de saude.

Servigos farmacéuticos prestados:
() aplicagéo de injetaveis;

( ) fracionamento de medicamentos;

() aferigdo de parametros;

() aplicagédo de vacinas;

() perfuragao de Iobulo auricular;

() atengéo farmacéutica domiciliar;

() administracdo de medicamentos.

, de de
Assinatura de Responsavel Técnico Assinatura do Responsavel Legal
ANEXO XVIII
REQUERIMENTO PADRAO PARA OS DEMAIS ESTABELECIMENTOS
Raz&o Social:
CNPJ:
Ramo de atividade: CNAE:
Endereco: CEP:
Municipio/UF:
Fone: e-mail:
Responséavel Técnico: CPF n°: CRF/RS:
Responsavel Legal: CPF n°:
Requer:

( ) Alvara Sanitério

( ) Renovagéo de Alvara Sanitario

( ) Cancelamento de Alvara Sanitario
(

) Alteragéo de Alvara Sanitario ( )Representante Legal
(_ )Responsavel Técnico




GOVERNO DD ESTADO

RI0 GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

( )Endereco

( )Razéo Social

(' )Ampliagéo de atividades
( )Reducéo de atividades
(_)Outros
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	considerando a Resolução - RDC nº. 20, da ANVISA, de 05 de maio de 2011, que Dispõe sobre o controle de medicamentos à base de substâncias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrição, isoladas ou em associação;

