ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE

Portaria n.° 43/2008

Dispde sobre a documentagdo necessdria para
abertura de processos administrativos para
solicitacdo, renovagdo e alteragdo de Licenga
Sanitaria de farmacias e drogarias no Estado do
Rio Grande do Sul.

O Secretario de Estado da Saude, no uso das
atribuicdes que lhe sao conferidas pela Constituicao Estadual e pela Lei Federal n° 8.080, de
19 de setembro de 1990,

Considerando que as acdes e servigcos de saude sao de
relevancia publica, estando sujeitos a regulamentacdo, fiscaliza¢do e controle pelo Poder
Publico, nos termos do art. 197 da Constitui¢ao Federal de 1988;

Considerando o disposto no artigo 21 da Lei Federal n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, que determina que o comércio, a dispensacdo, a
representacdo ou distribuicdo e a importacdo ou exportagdo de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos serd exercido somente por empresas € estabelecimentos
licenciados pelo orgao sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios, em conformidade com a legislagdo supletiva a ser baixada pelos mesmos;

Considerando o disposto no artigo 2° da Lei Federal n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, que determina que somente poderdo extrair, produzir,
fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar ou expedir medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, produtos
de higiene, cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
corregdo estética e outros produtos definidos pela referida lei, as empresas para tal fim
autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo
orgdo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem;

Considerando o disposto no artigo 10, I, da Lei Federal
6.437 de 20 de agosto de 1977, que determina ser infracdo sanitdria construir, instalar ou
fazer funcionar, em qualquer parte do territorio nacional, laboratérios de producdao de
medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou
quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos,
bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a saude publica, sem
registro, licenga e autorizagdes do Orgdo sanitario competente ou contrariando as normas
legais pertinentes;

Considerando o disposto no artigo 7°, VII, da Lei
Federal 9.784 de 26 de janeiro de 1999, que determina que compete a Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitdria autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribui¢do e
importacao dos produtos que envolvam risco a satde publica;

Considerando a Resolucdo RDC n° 67 da ANVISA, de
08 de Outubro de 2007, que dispde sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Preparagdes
Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias;

Considerando a Resolugao RDC n.° 27, de 30 de
marco de 2007, que dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC, estabelece a implantagdo do modulo para drogarias e farmacias e da
outras providéncias;

Considerando a Resolucao n°® 328, de 22 de julho de
1999, que dispde sobre requisitos exigidos para a dispensagdo de produtos de interesse a
saude em farmécias e drogarias;

Considerando o disposto no artigo 556 do Decreto
Estadual n° 23.430, de 24 de outubro de 1974, que determina que nenhum estabelecimento
industrial de fabrico ou manipulacio de drogas e de outros produtos quimicos que
interessem a medicina e a saude publica, podera funcionar sem prévia licenga da autoridade
sanitdria competente e sem ter, na sua direcdo técnica, farmacé€utico devidamente
habilitado;

Resolve:

Art. 1° - Aprovar, na forma dos anexos desta Portaria, a
relacdo de documentos necessarios a abertura de processos administrativos para solicitagao,
renovagdo e alteracdo de Licenca Sanitaria de farmdacias e drogarias no Estado do Rio
Grande do Sul;

Art. 2° - A partir da data da publicagdo desta Portaria, os
estabelecimentos devem atender na integra as exigéncias nela contidas;

Art. 3° - Esta Portaria entrard em vigor na data da sua
publicagdo.

Porto Alegre, 23 de janeiro de 2008.

Osmar Terra
Secretario de Estado da Saude
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ANEXO |

DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITACAO
LICENCA SANITARIA DE FARMACIAS

1-

GRUPOS ATIVIDADES/NATUREZA DOS

Requerimento dirigido ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria, contendo razdo social,
CNPJ, ramo de atividade, endereco, CEP, telefone, assinado pelo Representante
Legal e Responsavel Técnico do estabelecimento — modelo ANEXO VI,

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

Copia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas —
CNPJ;

Coépia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de
Farmacia, do ano em curso;

Comprovante (original) de pagamento da Taxa, paga no BANRISUL (DIR), codigo
2178, de valor correspondente ao exercicio;

Declaracédo emitida pelo Responsavel Técnico contendo a Relagdo dos grupos de
atividades a serem desenvolvidas pela farmacia, de acordo com item 3, ANEXO
da Resolugdo RDC 67/2007:

DISPOSICOES A SEREM ATENDIDAS
INSUMOS MANIPULADOS

GRUPO I Manipulagdo de medicamentos a partir de  Regulamento Técnico e Anexo I

insumos/matérias primas, inclusive de
origem vegetal.

GRUPO  Manipulagdo de substancias de baixo indice Regulamento Técnico e Anexos I e II

II

terapéutico

GRUPOIII Manipulagdo de antibidticos, hormonios, Regulamento Técnico e Anexos I e III

citostaticos e substancias sujeitas a controle
especial.
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GRUPO  Manipulagdo de produtos estéreis Regulamento Técnico e Anexos I e IV
v
GRUPO V Manipulagao de medicamentos Regulamento Técnico e Anexos I (quando
homeopaticos aplicavel) e V
GRUPO  Manipulacgdo de doses unitarias e Regulamento Técnico, Anexos I (no que couber),
VI unitarizacdo de dose de medicamentos em Anexo IV (quando couber) e Anexo VI
servicos de salde
7- Declaragido se a farmacia realiza aplicagdo de injetaveis e/ou fracionamento de
medicamentos;
8- Declaragdo de engenheiro ou arquiteto de que a farmacia possui um projeto

elaborado de acordo com a Resolugdo RDC 67/2007, para as atividades
pretendidas, com Anotagdo de Responsabilidade Técnica — ART do Conselho
Regional de Engenharia e Arquitetura — CREA, CONSIDERANDO O Art. 7.° da
Resolugdo RDC 67/2007;

9- Descrigao do fluxo da matéria prima e fluxo dos funcionarios;

10-  Organograma da empresa;

11-  Listagem dos equipamentos que a farmacia disp&e, por area ;

12-  Lista Mestra de todos os Procedimentos Operacionais;

13-  Procedimentos Operacionais relativos a qualificacdo de fornecedores;

14-  Manual de Boas Praticas de Manipulago.

ANEXO Il

DOCUMENTACAO NECESSARIA A’ABERTURA DE PROCESSO PARA RENOVAGAO
DE LICENCA SANITARIA DE FARMACIAS

1- Requerimento dirigido ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria, contendo razéo social, CNPJ,
ramo de atividade, endereco, CEP, telefone, assinado pelo Representante Legal e
Responsavel Técnico do estabelecimento — modelo ANEXO VI;

2- Copia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de Farmacia,

atualizado para 0 ano em curso;
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3- Comprovante (original) de pagamento da Taxa, paga no BANRISUL (DIR), cédigo
2178, de valor correspondente ao exercicio;

4- Copia da publicagdo em Diario Oficial da Unido, contendo numero da Resolugao e
data, da AFE - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, ou copia da Resolugao

capturada no sitio eletrénico da Anvisa www.anvisa.gov.br;

5- Declaragcao emitida pelo Responsavel Técnico contendo a Relagdo dos grupos de
atividades a serem desenvolvidas pela farmacia, de acordo com item 3, ANEXO da
Resolucdo RDC 67/2007:

GRUPOS  ATIVIDADES/NATUREZA DOS INSUMOS DISPOSICOES A SEREM ATENDIDAS
MANIPULADOS

GRUPO I Manipulagdo de medicamentos a partir de Regulamento Técnico e Anexo I
insumos/matérias primas, inclusive de
origem vegetal.

GRUPO  Manipulagdo de substancias de baixo indice Regulamento Técnico e Anexos I e II
II terapéutico

GRUPOIII Manipulagdo de antibidticos, hormonios, Regulamento Técnico e Anexos I e III
citostaticos e substancias sujeitas a controle

especial.

GRUPO  Manipulagdo de produtos estéreis Regulamento Técnico e Anexos I e IV

v

GRUPO V Manipulagao de medicamentos Regulamento Técnico e Anexos I (quando
homeopaticos aplicavel) e V

GRUPO  Manipulagdo de doses unitarias e Regulamento Técnico, Anexos I (no que couber),
VI unitarizacdo de dose de medicamentos em Anexo IV (quando couber) e Anexo VI
servicos de salde

6- Declaracdo se a farmacia realiza aplicagdo de injetaveis e/ou fracionamento de

medicamentos;



7-

ESTADO DO RINDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE
Declaragédo de engenheiro ou arquiteto de que a farmacia possui um projeto
elaborado de acordo com a Resolugdgo RDC 67/2007, com Anotagdo de
Responsabilidade Técnica — ART do Conselho Regional de Engenharia e Arquitetura
— CREA, para as atividades pretendidas, respeitando os prazos do Art. 5.° da
Resolugdo RDC 67/2007 (360 - trezentos e sessenta dias - a partir da data de

publicacdo desta Resolucéao);

8- Descrigao do fluxo da matéria prima e fluxo dos funcionarios;

9- Organograma da empresa;

10- Listagem dos equipamentos de que a farmacia dispde, por area ;

11- Lista Mestra de todos os Procedimentos Operacionais;

12- Procedimentos Operacionais relativos a qualificagcao de fornecedores;

13- Manual de Boas Praticas de Manipulacéo;

14- Para manipular substancias constantes das Listas da Portaria MS 344/98 apresentar:

- copia da publicacdo da Autorizagcdo Especial - AE em Diario Oficial da Uniao,
contendo numero da Resolucdo e data, ou copia da Resolugcdo capturada no sitio
eletrébnico da Anvisa www.anvisa.gov.br;

- copia do Certificado de Escrituragdo Digital, respeitando os prazos fixados pela
Resolucdo RDC n° 27, de 30 de margo de 2007; Resolugcdo RDC n° 76, de 31 de
outubro de 2007; Instrugdo Normativa n°® 11, de 31 de outubro de 2007 e outras que

venham a substitui-las ou complementa-las.

ANEXO il

DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITAGAO
DE LICENCA SANITARIA DE DROGARIAS

1-

Requerimento dirigido ao 6rgédo de Vigilancia Sanitaria, contendo razdo social, CNPJ,
ramo de atividade, endereco, CEP, telefone, assinado pelo Representante Legal e
Responsavel Técnico do estabelecimento — modelo ANEXO ViI;

Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e
suas Alteracdes, se houver, devendo estar explicitado a classe de produtos e as
atividades pleiteadas;
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3- Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas —
CNPJ;

4- Copia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de Farmacia,
para 0 ano em Ccurso;

5- Comprovante (original) de pagamento da Taxa, paga no BANRISUL (DIR), cédigo
2178, de valor correspondente ao exercicio;

6- Declaragao contendo as atividades a serem desenvolvidas pela drogaria (aplicagéo de
injetaveis e/ou fracionamento de medicamentos);

7- Manual de Boas Praticas de armazenamento e dispensacédo de medicamentos.

ANEXO IV

DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA RENOVAGAO
DE LICENCA SANITARIA DE DROGARIAS

1-

Requerimento dirigido ao 6rgéo de Vigilancia Sanitaria, contendo razdo social, CNPJ,
ramo de atividade, endereco, CEP, telefone, assinado pelo Representante Legal e
Responsavel Técnico do estabelecimento — modelo ANEXO VI;

Copia da Licenga Sanitaria do exercicio anterior;

Copia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de Farmacia,
atualizado para o ano em curso;

Copia da publicacdo em Diario Oficial da Unido, contendo nimero da Resolugao e
data, da AFE - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa renovada, ou cépia da

Resolugao capturada no sitio eletrdbnico da Anvisa www.anvisa.gov.br ;

Comprovante de pagamento da Taxa (original), paga no BANRISUL (DIR), cddigo
2178, de valor correspondente ao exercicio;

Declaragédo contendo as atividades desenvolvidas pela drogaria (aplicagdo de
injetaveis e/ou fracionamento de medicamentos);

Manual de Boas Praticas de armazenamento e dispensag¢ao de medicamentos;

Para comercializar medicamentos que contenham substancias constantes das Listas
da Portaria MS 344/98, as drogarias deverao apresentar a Copia do Certificado de
Escrituracao Digital, respeitando os prazos fixados pela Resolugdo RDC n° 27, de 30
de margo de 2007; Resolugdo RDC n° 76, de 31 de outubro de 2007; Instrucéo
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Normativa n°® 11, de 31 de outubro de 2007 e outras que venham a substitui-las ou

complementa-las.

ANEXO V

DOCUMENTAGAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA ALTERAGAO
DE LICENCA SANITARIA DE FARMACIAS E DROGARIAS

Alteracao de Representante Legal

1. Requerimento dirigido ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria,
contendo razao social, CNPJ, ramo de atividade, endereco,
CEP, telefone, assinado pelo Representante Legal e
Responsavel Técnico do estabelecimento — modelo ANEXO
VI;

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

3. Copia da Licenga Sanitaria do ano em exercicio.
Alteracao de Responsavel Técnico

1. Requerimento dirigido ao 6rgéo de
Vigildncia Sanitaria, contendo razao
social, CNPJ, ramo de atividade,
endereco, CEP, telefone, assinado
pelo Representante Legal e
Responsavel Técnico do
estabelecimento — modelo ANEXO VI;

2. Copia do Certificado de Regularidade
emitido pelo Conselho Regional de
Farmacia, atualizado para o ano em
Curso;

3. Copia da Licenca Sanitaria do ano em

exercicio;
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4. Declaragéo assinada pelo
Responsavel Técnico contendo a
Relagdo dos grupos de atividades a
serem desenvolvidas pela farmacia,
de acordo com item 3, ANEXO
Resolugdo RDC 67/2007;

5. Para drogarias solicitar apenas
documentos de 1 a 3.

Alteracao de endereco

—

. Requerimento dirigido ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria, contendo razao social, CNPJ,
ramo de atividade, endereco, CEP, telefone, assinado pelo Representante Legal e
Responsavel Técnico do estabelecimento — modelo ANEXO VI,

2. Coépia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo Registrada na Junta Comercial e

suas Alteracgoes;

3. Copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas —
CNPJ;

4. Copia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de Farmacia,
com as devidas alteragdes;

5. Comprovante de pagamento da Taxa (original), paga no BANRISUL (DIR), cédigo
2160, de valor correspondente ao exercicio;

Copia da Licencga Sanitaria do ano em exercicio;

Declaracdo emitida pelo Responsavel Técnico contendo a Relagdo dos grupos de
atividades a serem desenvolvidas pela farmacia, de acordo com item 3, ANEXO
Resolucdo RDC 67/2007;

8. Declaragdo de engenheiro/arquiteto de que a farmacia possui um projeto elaborado
de acordo com a RDC 67/2007, com Anotacao de Responsabilidade Técnica — ART
do Conselho Regional de Engenharia e Arquitetura — CREA, para as atividades
pretendidas, respeitando os prazos do Art. 5.° da Resolugdo RDC 67/2007, (360 -
trezentos e sessenta dias - a partir da data de publicagao desta Resolugao);

9. Descrigcao do fluxo da matéria prima e fluxo dos funcionarios;

10. Listagem dos equipamentos que a farmacia dispoe, por area ;
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11. Manual de Boas Praticas de Manipulacéo;
12. Para drogarias solicitar apenas documentos de 1 a 6 e declaragédo, assinada pelo

Responsavel Técnico, contendo as atividades a serem desenvolvidas pela drogaria
(aplicacao de injetaveis e/ou fracionamento de medicamentos);

Alteragcao de Razao Social

1. Requerimento dirigido ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria, contendo razao social, CNPJ,
ramo de atividade, endereco, CEP, telefone, assinado pelo Representante Legal e
Responsavel Técnico — modelo ANEXO VI,

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

3. Coépia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas —
CNPJ;

4. Copia do Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de Farmacia,
com alteracoes;

5. Coépia da Licenga Sanitaria do ano em exercicio.

ANEXO VI
REQUERIMENTO PADRAO

lImo(a) Sr.(a)

Delegado(a) CRS
O estabelecimento (razao social):

Ramo de atividade:
Nome fantasia:
Enderego:

Bairro: Municipio:
CEP: Fone: Fax:
CNPJ: E-mail:

Responsavel Técnico:
N.° CRF:
Responsavel Legal:
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Vem Requerer:
() Licenga Sanitaria Inicial ( alvara Inicial)
() Renovagéo de Licenga Sanitaria ( renovagao de alvara sanitario)

() Alteracao de Licenga Sanitaria Representante Legal

Responsavel Técnico

Endereco
Razao Social
Porto Alegre, de de
Assinatura de Responsavel Técnico Assinatura do Responsavel
Legal

Para uso do NVS

Cdédigo do Municipio: Cddigo RAT:
Parecer Situagao: Alvara:



