PREFEITURA MUNICIPAL DE PORTO ALEGRE
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE ;
COORDENADORIA GERAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

| SMS | PMPA

DOCUMENTOS PARA ALVARA DE SAUDE INICIAL E RELATORIO DE INSPEGCAO
PARA IMPORTADORA DE MEDICAMENTOS

DOCUMENTOS ESPECIFICOS

5. Copia do Certificado de Regularidade do Conselho Regional de Farmacia (CRF atualizado).

6. Declaragao de que a Empresa cumpre a Portaria 802/98, Resolugao RDC 17/2010, Res
RDC10/2011 e demais legislacdes sanitarias vigentes, inclusive referindo-se ao laboratério de
controle de qualidade exigido, assinada pele Representante Legal e pelo Farmacéutico Responsavel
Técnico da empresa.

Procedimentos:

-ENCAMINHAR  TODA A  DOCUMENTAGCAO ACIMA  ATRAVES DO  E-MAIL:
alvarasaude@sms.prefpoa.com.br

-SERA ABERTO UM PROCESSO ELETRONICO, COM ACESSO EXTERNO AO REQUERENTE PARA
ACOMPANHAMENTO.

-A CGVS ENVIARA UM NUMERO DE PROTOCOLO, ATRAVES DO E-MAIL FORNECIDO.
-AGUARDAR VISTORIA TECNICA NAS INSTALACOES.

- RETIRAR RELATORIO DE INSPECAO NA VIGILANCIA SANITARIA (RESPONSAVEL LEGAL OU
PROCURADOR OU RESPONSAVEL TECNICO).

- ENCAMINHAR O RELATORIO DE INSPECAO E DEMAIS DOCUMENTOS DA AFE DIRETAMENTE
PARA A ANVISA (www.anvisa.gov.br).

- APOS PUBLICACAO DA AFE NO DOU, ANEXAR COPIA NO PROCESSO DE ALVARA;

-O ALVARA FICARA DISPONIVEL PARA IMPRESSAO NO LINK FORNECIDO QUANDO ABERTO O

PROCESSO.

Observacdo:
Em vistoria devera ser apresentado a fiscalizagdo:
v'Manual de Boas Praticas;
v'Organograma da empresa;
v Procedimentos Operacionais Padrdao (POP’s) e sua lista mestra.
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