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 INSPEGAO DE
ARMAZENADORA DE MEDICAMENTOS - Matriz

DOCUMENTOS BASICOS

1. Requerimento - Alvara de Saude SEI - S-833 devidamente preenchido.

2. Cobpia do CNPJ - CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA.

3. Copia do Contrato Social, do Estatuto ou Declaracao de Firma Individual.

4. Cépia do Alvara de localizacdo e Funcionamento expedido pela SMIC, com a atividade requerida

(caso a empresa seja transportadora, anexar SMIC para esta atividade)

DOCUMENTOS ESPECIFICOS

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

6. Declaracdao de que a empresa cumpre a RDC 430/2020 no que se refere ao armazenamento
de produtos farmacéuticos, Resolucdo RDC 16/2014 e demais legislagdes sanitarias
vigentes, assinada pelo Representante Legal e pelo Farmacéutico Responsavel Técnico.

7. (Cépia da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) publicada no Diario Oficial da
Unido).

PROCEDIMENTOS:

-ENCAMINHAR TODA A  DOCUMENTACAO 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, ENVIAR COPIA PARA produtos@sms.prefpoa.com.br.
-O ALVARA FICARA DISPONIVEL PARA IMPRESSAO NO LINK FORNECIDO QUANDO ABERTO O
PROCESSO.

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