GOVERNO DO ESTADO DO PIAUI

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SAUDAVEL

DOCUMENTOS PARA EMISSAO E RENOVACAO DE LICENCA SANITARIA ESTADUAL

FARMACIA DE MANIPULACAO / INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS.

DOCUMENTACAO INICIAL |RENOVACAO |SITUACAO

1. Requerimento fornecido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria
preenchido, assinado e carimbado pelo representante legal e X X
responséavel técnico da empresa.
2. Copia da identidade e CPF do representante legal e responsavel
técnico. X
3. Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Diretoria de
Vigilancia Sanitaria) preenchido, assinado e carimbado pelo responsavel X X
técnico, constando, inclusive o nimero de inscricdo e copia da anuidade,
junto aos respectivos conselhos.
4. Copia do CNPJ da Empresa, com CNAE para atividade referente a X
licenga solicitada.
5. NUumero da inscricdo estadual (quando necessario) X
6. Cdpia do contrato social da empresa. (exceto para empresas publicas) X X
e aditivos quando houver.
7. Cépia do comprovante de pagamento da taxa da licencga sanitaria X X
estadual. (empresas publicas e filantrépicas sdo isentas).
8. Cépia da consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizacdo X X
junto a prefeitura (atualizado).
9. Cépia do certificado de regularidade do corpo de bombeiros X X
(atualizado).
10. Copias dos contratos de terceirizagdo das atividades da empresa, X X
(caso existam), com respectiva copia da licenga sanitaria.
11. Planta baixa e memorial descritivo da empresa (especificando X
instalag@es elétricas e hidraulicas). Planilha de orienta¢des no setor de
cadastro.
12. Copia da autorizagdo de funcionamento da ANVISA ou comprovante
de ingresso do pedido de autorizacgéo, inclusive copia da GVS paga. X X
13. Copia da autorizagdo especial da ANVISA ou comprovante do pedido
de autorizacao, inclusive cépia da GVS paga, caso a empresa pretenda

; ; . ; . . o X X
fabricar medicamentos de controle especial/psicotropicos-Portaria MS n
344/1998.
14. Cépia do certificado de regularidade da empresa e do responséavel X
técnico junto ao conselho respectivo. X
15. Cépia do cadastro na Junta Comercial chancela na via do contrato

X




PARA O ATO DA INSPECAO:

e PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salide) RDC n° 306 de 7 de dezembro de
2004.

e Certificado de controle de pragas e vetores emitido por empresa cadastrada e licenciada pela Vigilancia
Sanitaria Municipal com dados sobre prazo de validade do servico, produto utilizado e as pragas que
pretende combater.

¢ Manual de Boas Praticas, assinado e datado pelo responsavel técnico.

¢ Atestado de saude dos funcionarios/exames de admissao e periédicos/registro de vacinacao dos
funcionarios.

e  Programa de capacitacdo de Recursos Humanos.

e Organograma da empresa e fluxograma dos produtos utilizados na fabricacdo e ou manipulagéo.

e  Controle bacterioldgico da dgua utilizada no processo de producdo e ou manipulacao.

e Relacdo dos fornecedores com respectivo CNPJ, endereco e telefone, N° da Inscricdo Estadual, N° de
autorizacdo de funcionamento da ANVISA

¢ Relacao de todos os produtos/medicamentos - inclusive psicotrépicos - que a Empresa pretende fabricar e
da estimativa das quantidades a serem comercializadas.

e Listagem de equipamentos utilizados na empresa para manipulacdo para o controle de qualidade.

e Numero de registro na ANVISA dos medicamento produzidos (quando for o caso)

e Relacdo das matérias-primas (acompanhada dos laudos de andlises dos fornecedores) que utiliza/utilizara
na fabricacdo, com o nimero de Registro no Ministério da Saude/Ministério da Agricultura, (se necessario).

OBSERVACOES:

» Toda documentacédo da empresa deve ser apresentada em papel timbrado e assinada/carimbada pelo
responsavel legal e técnico — parte técnica.

* No caso de mudanca de Responsavel Técnico (RT), a licenca sanitaria devera ser renovada com a
documentacéo do novo RT.
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