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GOVERNO DE SERGIPE

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

DOCUMENTOS PARA CONCESSAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
FARMACIAS DE MANIPULACAO

LICENGA SANITARIA INICIAL;
MUDANCA DE ENDERECO ou MUDANGA DE ESTRUTURA FiSICA:

1.
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10.
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REQUERIMENTO DIGITADO (Disponivel no  seguinte enderegco  eletrdnico:
https://saude.se.gov.br/vigilancia-sanitaria/ );

PARECER TECNICO DE APROVACAO DE PROJETO BASICO DE ARQUITETURA (PBA) - Emitido
pela Geréncia de Engenharia e Arquitetura da Vigilancia Sanitaria Estadual. O Projeto Inicial
deve ser protocolado antes num requerimento separado conforme check-list da Geréncia de
Engenharia e Arquitetura. (Disponivel no seguinte endereco:
https://saude.se.gov.br/gerencia-de-analise-e-aprovacao-de-projetos-gea/ );

CNPJ — Atualizado do ano

FIC — Ficha de Inscricdo Cadastral

CONTRATO SOCIAL — Contrato socialda empresa;

CPF e RG — Do responsavel legal e responsavel técnico, vélido;

ALVARA MUNICIPAL - Funcionamento e localizacdo municipal;

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

DAE - (Documento de Arrecadacdo Estadual), emitido pela exatoria/SEFAZ) e comprovante
de pagamento;

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

LICENCA AMBIENTAL — Licenca de operacao do érgao responsavel na localidade;

ATESTADO DO BOMBEIRO — Atestado de regularidade emitido pelo Corpo de Bombeiros;
CRC E CLF — Certificado de registro cadastral (CRC) e certificado de licenca de funcionamento
(CLF) emitido pela Policia Federal conforme Portaria MJSP — 240/2019.

OBSERVAGOES IMPORTANTES

Apds o recebimento do processo na geréncia de medicamentos, a Vigilancia entrard em
contato por e-mail cadastrado no requerimento para envio de documentos para ANALISE
PREVIA A INSPECAO. Documentos prévios NOVA atualizagio MANIPULACAO.pdf

Sera emitido relatério de inspec¢do para PETICIONAMENTO DE CONCESSAO DE AFE/ANVISA e
enviado o ANEXO Il assinado pela autoridade sanitaria conforme RDC 275/2019 (em caso de
substancias sujeitas a controle especial). A licenca s6 serd emitida apds o envio da
publicacdo da AFE/ANVISA (https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/).

No ato da inspecdo poderdo ser solicitados outros documentos pertinentes a RDC 67/2007 e
suas alteracgdes.

A INSPECAO SO SERA REALIZADA COM A PRESENCA DO RESPONSAVEL TECNICO.
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DOCUMENTOS PARA RENOVAGAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
FARMACIAS DE MANIPULACAO

LICENGA SANITARIA - RENOVAGAO

1. REQUERIMENTO DIGITADO (disponivel no seguinte endereco eletronico:

https://saude.se.gov.br/vigilancia-sanitaria/ );

2. PROJETO BASICO DE ARQUITETURA (PBA) — Caso haja alteracdo na estrutura fisica inicial
abrir processo na Geréncia de Engenharia e Arquitetura da Vigilancia Sanitaria Estadual
(disponivel no seguinte endereco: https://saude.se.gov.br/gerencia-de-analise-e-
aprovacao-de-projetos-gea/) para posteriormente dar entrada no processo de licenca
sanitaria. Em caso de ndo haver modificacdes, encaminhar declaracao;

LICENCA SANITARIA — Ultima concedida;

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

ALVARA MUNICIPAL - de funcionamento e localiza¢do atualizada;
10. DAE — (Documento de Arrecadacdo Estadual), emitido pela exatoria/SEFAZ e
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comprovante de pagamento;
11. CONTRATO DE RESIDUOS - Contrato com a empresa coletora de residuos de acordo
com a RDC/ANVISA 222/2018;
12. AFE — Consulta AFE (https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/) Atualizada
conforme a RDC 275/2019;
13. LICENCA AMBIENTAL — Licenga de operagdao da ADEMA;
14. ATESTADO DO BOMBEIRO - Atestado de regularidade emitido pelo Corpo de
Bombeiros;
15.CRC E CLF - Certificado de registro cadastral (CRC) e certificado de licenca de
funcionamento (CLF) emitido pela Policia Federal conforme Portaria MJSP — 240/2019.
OBSERVACOES IMPORTANTES
e Apods o recebimento do processo na geréncia de medicamentos, a Vigilancia entrard em
contato por e-mail cadastrado no requerimento com uma lista de documentos para ANALISE
PREVIA A INSPECAO.
e Balangos trimestrais e anuais dos controlados/ portaria 344/98 (BSPO — ANEXO XX)
e No ato da inspec¢do poderdo ser solicitados outros documentos pertinentes a RDC 67/2007 e
suas alteracgdes.
A INSPECAO SO SERA REALIZADA COM A PRESENCA DO RESPONSAVEL TECNICO.

Check list_02-FARMACIA MANIPULAGAO.Revisdo: JANEIRO/2025


https://saude.se.gov.br/vigilancia-sanitaria/
https://saude.se.gov.br/gerencia-de-analise-e-aprovacao-de-projetos-gea/
https://saude.se.gov.br/gerencia-de-analise-e-aprovacao-de-projetos-gea/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

