Secretaria de Estado da Saude
Vigilancia Sanitéaria

Av. Augusto Franco, 3150 - Ponto Novo
Aracaju/SE - CEP: 49097-670
Telefone: (79) 3225-3804
gmedcovisa.se@gmail.com
https://www.saude.se.gov.br

GOVERNO DE SERGIPE

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
COORDENAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA DE MEDICAMENTOS

DOCUMENTOS PARA CONCESSAO E RENOVAGAO DE LICENGCA SANITARIA ESTADUAL
DROGARIA

LICENGCA SANITARIA- INICIAL:

1 REQUERIMENTO DIGITADO (Disponivel no  seguinte endereco eletronico:
https://saude.se.gov.br/vigilancia-sanitaria/ );

CNPJ — Atualizado do ano

FIC— Ficha de Inscrigdo Cadastral

CONTRATO SOCIAL — Contrato social da empresa;

ALVARA MUNICIPAL de funcionamento e localiza¢do atualizado;

CPF E RG — Do responsavel legal e do responsavel técnico, valido;

COMPROVANTE DE RESPONSABILIDADE TECNICA — vigente, emitida pelo conselho de classe;

DAE - (Documento de Arrecadacgdo Estadual), emitido pela exatoria/SEFAZ) e comprovante

de pagamento;

9 AFE — Consulta AFE (https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/) Atualizada
conforme a RDC 275/2019;

10 CONTRATO DE RESIDUOS — Contrato vigente com a empresa coletora de residuos de acordo
com a RDC/ANVISA 222/2018;

11 LAYOUT - Do espaco fisico com o fluxo assinado pelos responsdveis legais e técnicos;

12 SERVICOS DE LABORATORIO (SE HOUVER): Encaminhar projeto para Geréncia de Engenharia
e Arquitetura da Vigilancia Sanitaria Estadual para emissdo de parecer técnico de aprovacdo
do projeto basico de arquitetura. OBS: Projeto Inicial deve ser protocolado antes num
requerimento separado conforme check-list da Geréncia de Engenharia e Arquitetura.
Apresentar CNES e atender a RDC 786/2023 para servicos laboratoriais tipo |);

OBS: O CNPJ deve conter atividade CNAE para EAC (exames de andlises clinicas).

13 SERVICOS DE VACINACAO (SE HOUVER): Encaminhar projeto para Geréncia de Engenharia e
Arquitetura da Vigilancia Sanitaria Estadual para emissao de parecer técnico de aprovagao do
projeto basico de arquitetura. OBS: Projeto Inicial deve ser protocolado antes num
requerimento separado conforme check-list da Geréncia de Engenharia e Arquitetura.
Apresentar CNES e atender a RDC 197/2017;

OBS: O CNPJ deve conter atividade CNAE para servico de vacinagao.
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Documentos que devem ser apresentados no ato da inspeg¢do sanitaria: (NAO ENVIAR NO
PROTOCOLO)

e Certificado de controle de vetores e pragas urbanas emitido por empresa DEVIDAMENTE LICENCIADA.

e Manual de Boas praticas e Procedimentos Operacionais Padrdo (POP’s) conforme RDC 44/2009. Em caso
de prestacdo de servigcos farmacéuticos devem estar disponiveis todos os procedimentos pertinentes ao
servico prestado.

e PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos em Servigos de Saude) assinado pelo responsavel técnico de
acordo com a RDC/ANVISA 222/2018.

No ato da inspe¢do poderio ser solicitados outros documentos pertinentes as RDC44/2009, RDC 471/2021
e Portaria 344/98.
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LICENCA SANITARIA-RENOVACAO
1. REQUERIMENTO DIGITADO (Disponivel no seguinte endereco eletronico:
https://saude.se.gov.br/vigilancia-sanitaria/ ;
2. LICENCA SANITARIA - Ultima concedida; Caso comercialize retindides, enviar publicagdo
atualizada
CNPJ — Atualizado do ano
FIC— Ficha de Inscricdo Cadastral
CONTRATO SOCIAL — Contrato social da empresa com a ultima alteracao;
CPF e RG — Do responsavel legal e responsavel técnico, valido;
ALVARA MUNICIPAL de funcionamento e localiza¢do atualizado;
COMPROVANTE DE RESPONSABILIDADE TECNICA — vigente, emitida pelo conselho de classe;
DAE (Documento de Arrecadagdo Estadual) — emitido pela exatoria/SEFAZ e comprovante de
pagamento;
10. AFE — Consulta AFE (https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/) Atualizada
conforme a RDC 275/2019;
11. CONTRATO DE RESIDUOS — Contrato vigente com a empresa coletora de residuos de acordo
com a RDC/ANVISA 222/2018;
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Documentos que devem ser apresentados no ato da inspeg¢do sanitaria: (NAO ENVIAR NO
PROTOCOLO)

e Certificado de controle de vetores e pragas urbanas emitido por empresa DEVIDAMENTE LICENCIADA.

e Balangos mensais, trimestrais e anuais dos controlados/ portaria 344/98 (BMPO — ANEXO XXI) E MCPM
(XXI1);

e Manual de Boas praticas e todos os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP’s), inclusive os de servigos
farmacéuticos caso possua;

e PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude) de acordo com a RDC/ANVISA
222/2018 assinado pelo responsavel técnico.

No ato da inspeg¢io poderio ser solicitados outros documentos pertinentes a RDC44/2009, RDC 471/2021 e
Portaria 344/98.
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