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PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPO GRANDE

SERVIGO DE FISCALIZAGAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
SEFMED

INFORME TECNICO SEFMED N. 02

Assunto: Relacdo de documentos necessarios para Concessao/Renovacgao da Licenca Sanitaria
para os estabelecimentos farmacéuticos em Campo Grande — MS.

Considerando o disposto na Lei Complementar Municipal n. 148 de 23/12/09, Lei Federal n.
6360/76, Decreto Federal n. 8077/13, Lei Estadual n. 1293/92, Resolugdes — RDC n. 44, de
17/08/2009, RDC n. 67, de 08/10/2007, RDC n. 222, de 28/3/2018, Portaria SVS/MS 344, de
12/05/1998 e ainda a Resolugdo SESAU n. 584 de 11/02/2021, as empresas que desenvolvem o
comércio atacadista de dispositivos médicos devem possuir / apresentar os seguintes documentos:
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Copia do CNPJ;

Copia do Contrato Social consolidado contendo a ultima alteragéo, caso houver;

Copia Alvara de Localizacado e Funcionamento atualizado;

Declaragcdo das atividades desenvolvidas pela drogaria devidamente preenchida, datada e
assinada pelo Responsavel Técnico Farmacéutico e pelo Representante Legal da empresa
(Formulario em anexo);

Obs.: cada atividade realizada devera possuir POP especifico.

Comprovante atualizado de higienizagdo do reservatério de agua que abastece o
estabelecimento;

Comprovante atualizado da troca do elemento filtrante do filtro de agua, caso houver;

Comprovante atualizado do controle quimico de vetores e pragas urbanas que devera ser
realizado por empresa especializada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria. Apresentar copia
da Licenga Sanitaria atualizada da empresa responsavel pelo servigo;

Comprovante atualizado de manutencdo dos equipamentos de climatizacdo existentes no
estabelecimento por firma especializada;

Copia da Certidao de Inscri¢ao Profissional do Farmacéutico emitida pelo CRF/MS;

Copia da prova de relagao contratual entre a empresa e o Farmacéutico com a respectiva
assisténcia farmacéutica;

Termo de Responsabilidade Técnica devidamente preenchido e assinado pelo Farmacéutico
(Formulario em anexo);

Copia da Certiddo de Regularidade expedida pelo CRF/MS atualizada ou documento que
dispense a empresa de apresenta-la (liminar) junto com o quadro de farmacéuticos;
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e/ou Autorizacdo Especial (AE) em
conformidade com a Licenca Sanitaria do estabelecimento;

Comprovante de cadastro da empresa e do Responsavel Técnico Farmacéutico junto ao
SNGPC;

Certificado de transmissé&o regular junto ao SNGPC,;

Manual de Boas Praticas atualizado e em conformidade com a realidade do estabelecimento;

Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) atualizados e em conformidade com a realidade
do estabelecimento;

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude — PGRSS em conformidade com
a realidade do estabelecimento e com a Resolugdao — RDC n. 222/2018;

Contrato atualizado com a empresa responsavel pela coleta, transporte e disposic¢ao final dos
Residuos de Servigos de Saude (RSS) gerados no local;

Licenca Ambiental da empresa contratada para o tratamento do residuo gerado;

Comprovante atualizado de verificagao e calibracdo do aparelho de pressao;
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23. Comprovante atualizado de calibragéo dos termo-higrometros existentes;

24. Relagao de funcionarios com os respectivos cargos/fungédo, devidamente datada e assinada
pelo representante legal;

25. Atestado de saude ocupacional atualizado dos funcionarios relacionados no item anterior;

26. Comprovante de vacinagédo contra hepatite B e tétano dos farmacéuticos e funcionarios da
limpeza;

27. Em caso de entrega de medicamentos, modelo do cartdo ou material impresso equivalente,
com o nome do farmacéutico, telefone e endereco do estabelecimento, contendo
recomendacdo ao usuario para que entre em contato com o farmacéutico em caso de
duvidas ou para receber orientagdes relativas ao uso do medicamento;

28. Em caso de comercializacdo de medicamentos controlados e antimicrobianos, modelo do
carimbo a ser utilizado no verso para registro das informagdes da dispensacao;

29. Em caso de prestagdo de servicos farmacéuticos, modelo da Declaragédo de Servigo
Farmacéutica a ser preenchida em duas vias a cada servico prestado, em conformidade
com o art. 81 da Resolugcdo — RDC n. 44/2009.

Observagoes: Nos casos de equipamentos novos, com instalagao recente inferior a 6 meses para

atendimento dos itens 7 e 9, e inferior a 12 meses para o item 22, poderao ser apresentadas as

notas fiscais dos mesmos.
Para Farmacias de Manipulacao (além dos documentos relacionados acima):

30. Relagédo de equipamentos e instrumentos de medicao utilizados na farmacia (quantidade e n°
de série ou identificagéo);

31. Comprovante atualizado de manutengdo e calibracdo dos equipamentos e instrumentos
relacionados no item anterior;

32. Contrato com laboratério de controle de qualidade terceirizado e cronograma de envio das
amostras (copia);

33. Laudos de controle de qualidade terceirizado de agua purificada, agua potavel e grupos
manipulados na farmacia dos ultimos doze meses conforme periodicidade estabelecida
pela RDC 67/2007.

Anexo 1

Legislacbes especificas:

- Comércio Varejista de Medicamentos:

RDC N. 16, de 01 de Abril de 2014 (Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagdo
de Funcionamento (AFE) e Autorizagao Especial (AE) de Empresas);

RDC N. 44, de 17 de Agosto de 2009 (Dispée sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle
sanitario do funcionamento, da dispensac¢édo e da comercializagdo de produtos e da prestagdo de
servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias);

RDC N. 67, de 8 de Outubro de 2007 (Dispée sobre Boas Praticas de Manipulagdo de
Preparacées Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias);
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RDC N. 222, de 28 de Margco de 2018 (Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias);

RDC N. 22, de 29 de Abril de 2014 (Dispbée sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados - SNGPC, e da outras providéncias);

Portaria SVS/MS N. 344, de 12 de Maio de 1998 (Aprova o Regulamento Técnico sobre
substéncias e medicamentos sujeitos a controle especial).

O SEFMED, através da GVISA, como 6rgao integrante do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
esclarece que elaborou este informe com base nas legislagdes sanitarias vigentes e no Cdodigo
Sanitario do Municipio de Campo Grande.

(Este informe podera ser atualizado conforme necessidade identificada pela autoridade sanitaria).

Ultima atualizagdo: Setembro/2025



