INST. SERV n° 210/ 04 - Licenciamento de Farmacias

Dispde sobre a documentagado necessaria para o licenciamento de
Farmacias, Farmacias Homeopaticas e Drogarias.

O Secretario do Estado da Salude do Espirito Santo, no uso de suas atribuigGes
legais e de acordo com paragrafo Unico do artigo 41 do Cédigo Estadual de Saude, Lei
6.066 de 31/12/99 e

Considerando o artigo 21 da Lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973;

Considerando a Resolugcdo - RDC da ANVISA n° 328, de 22 de julho de 1999, publicada
no DOU de 26/07/99;

Considerando a Resolucdo - RDC da ANVISA n© 173, de 08 de julho de 2003;

Considerando a Resolugdo - RDC da ANVISA n.© 238, de 27 de dezembro de 2001,
Republicada no D.O.U. de 4/3/2002;

Considerando a Resolucdo - RDC da ANVISA n.° 354, de 18 de dezembro de 2003;

Considerando a necessidade de atuar de forma que o Poder Publico efetive acGes que
tenham por finalidade o bem publico;

Considerando a necessidade de maior controle no licenciamento dos estabelecimentos
farmacéuticos;

Considerando a necessidade de regulamentar a relacdo de documentos necessarios para
o licenciamento desses estabelecimentos;

Considerando a necessidade de regulamentar no Estado do Espirito Santo as agdes de
controle e fiscalizagdo relativas ao licenciamento e funcionamento de Farmacias,
farmacias homeopaticas e drogarias, resolve:

Resolve:

Art. 10 - As farmacias, farmacias Homeopaticas e drogarias a serem licenciadas no
Estado do Espirito Santo deverdo atender a presente norma, além do estabelecido nas
normas federais em vigor.

Art. 29 - Para solicitacdo de Licenca Sanitaria Inicial de Farmacias, Farmacias
Homeopaticas e Drogarias serd necessario a apresentacdo do:

L. Requerimento padrdo assinado pelo responsavel legal da empresa ou procurador
(com procuragdo reconhecida em cartdrio) que devera conter (Anexo I):
a. nome e enderego do requerente;
b. identificacdo da empresa: razao social, endereco completo, telefone, nome
fantasia, nome do responsavel legal;
C. especificacao sobre tratar-se de matriz ou filial;
d. horario de funcionamento do estabelecimento e horario de trabalho do
farmacéutico responsavel técnico e dos seus substitutos, se houver;
II. Termo de responsabilidade técnica especifica devidamente preenchido e
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assinado pelo responsavel técnico e seus substitutos (Anexo II);

Comprovante de Pagamento original da taxa conforme legislagao vigente;

Copia da carteira de trabalho do Responsavel Técnico e seus substitutos, se
houver (foto, verso e contrato);

Copia do Contrato Social especificando as atividades da empresa;

Copia do CNPJ e Inscricdo Estadual;

Memorial descritivo de todas as atividades executadas pelo estabelecimento,
terceirizadas ou nao, especificando aquelas terceirizadas;

Caso a empresa pretenda manipular produtos estéreis ou formas farmacéuticas
de uso interno, que contenham substancias de baixo indice terapéutico, conforme
Resolugdo - RDC da ANVISA n.¢ 354, de 18/12/2003, devera notificar a vigilancia
sanitaria conforme modelo de notificagdo anexo a esta Instrugdo de Servico
(Anexo III);

Certificado de Regularidade Técnica da Empresa emitido pelo Conselho Regional
de Farmacia onde devera constar horario de trabalho do responsavel técnico e
dos seus substitutos;

Copia do contrato de terceirizacdo de servicos, quando ocorrer, explicitando as
responsabilidades das partes;

Copia de licenca sanitaria atualizada dos estabelecimentos que prestam servigos;
Manual de Boas Praticas contendo, além da politica de Garantia da Qualidade da
empresa, no minimo os seguintes procedimentos:

a. Drogarias: condigdes para aquisicao de produtos, qualificacdo e cadastro
de fornecedores, armazenamento, conservagao, dispensacao de produtos,
destino dos produtos com prazo de validade vencidos, a politica da
empresa quanto aos produtos préximos ao vencimento, aplicagdo de
injetaveis, utilizacdo de materiais descartaveis.

b.  Farmacias e Farmacias Homeopaticas: além dos procedimentos citados na
letra “a” deste inciso, Manual de Boas Praticas de Manipulacdo que
contemple a politica de qualidade da empresa (os demais POP’s serdo
conferidos no momento da inspegao).

Manual de Controle Integrado de Pragas ou Gerenciamento Integrado que
incorpore agdes preventivas e corretivas destinadas a impedir que vetores e
pragas ambientais possam gerar problemas significativos.

Plano de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude conforme Resolucdo
- RDC n.© 33, de 25 de fevereiro de 2003 (D.O.U de 05/03/2003) ou outra que a
substitua.

Em caso de tratar-se de estabelecimento que possui matriz ou outras filiais
devera ser acrescentado a documentacdo a relacdo de todos os estabelecimentos
da rede com seus respectivos responsaveis técnicos.

Projetos:

a. Drogarias: para licencga inicial, alteragao no local ou mudanca de
endereco devera apresentar planta baixa do estabelecimento em escala de
1:50;

b. Farmacias e Farmacias Homeopaticas: para licenca inicial, alteracdo

no local ou mudanga de endereco, projeto aprovado pela Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

Art. 39 - Para o funcionamento de farmacias e farmacias homeopaticas no Estado do
Espirito Santo é pré-requisito fundamental a Licenga Sanitaria possuir projetos
arquiteténico e hidrossanitario aprovados pela Vigilancia Sanitaria.

§1° - No momento da protocolizacdo do projeto arquitetonico a empresa devera
apresentar declaracdo de que atende a Lei Estadual 6.551 de 28/12/2000 e a Lei
Estadual N.© 6.672 de maio de 2001 (Leis de Zoneamento), com firma reconhecida em
cartorio.

§20° - No caso de alteracdo de endereco a empresa devera aprovar os projetos



arquiteténico e hidrossanitario, e antes de realizar a mudanga, requerer vistoria ao local.

Art. 40 - As empresas ja licenciadas que pretendam incluir nas suas atividades a
manipulacdo de produtos estéreis ou de formas farmacéuticas de uso interno, que
contenham substancias de baixo indice terapéutico, conforme Resolucdo - RDC da
ANVISA n.% 354, de 18/12/2003, deverao notificar a vigilancia sanitaria conforme
modelo de notificagdo anexo a esta Instrugdo de Servigo (Anexo III);

Paragrafo Gnico: A empresa apenas poderad iniciar a nova atividade apds inspecao da
vigilancia sanitaria que emitird um relatério conclusivo.

Art. 59 - Apéds andlise da documentacdo o servico de vigilancia sanitaria procedera
inspecdo no local aplicando roteiro de inspegdo baseado nas normas sanitarias e
elaborara um relatério conclusivo quanto as condicGes técnico-operacionais de
funcionamento.

§ 19 — No caso do relatério concluir que a empresa ndo possui condigdes técnico-
operacionais de funcionamento ndo sera concedida a licenca sanitaria, ficando o
processo em diligéncia por até 120 dias.

§ 29 — No prazo de 120 dias a empresa devera promover as adequacgdes necessarias e
comunicar a Vigilancia por escrito para que proceda-se a nova inspecao.

§ 39 - Caso a empresa ndo proceda as adequacdes, no prazo do paragrafo anterior, o
processo serda encaminhado para arquivo ficando a empresa com o 6nus de, em
querendo, protocolar novo processo.

Art. 69 - Para solicitacdo de renovacdo de Licenca Sanitaria serd necessaria a
apresentacao dos documentos citados nos incisos I, II, III, IX, X e XI do artigo 2° g,
ainda, dos seguintes documentos:

a. copia da Licenga Sanitaria do ano anterior;

b. cdpia da publicacdo no Diario Oficial da Unido da Autorizacdo Funcionamento
(Farmacias, Farmacias Homeopaticas e Drogarias);

c. copia da Autorizagdo Especial (Farmacias), quando for o caso;

d. Reapresentacdo dos documentos que sofreram alteracdo desde a ultima licenga;

§190 - Quando ocorrer alteracdo de area fisica ou alteragdo de endereco devera ser
apresentada a aprovacao do projeto das alteragdes, sendo que a empresa apenas
podera realizar as modificagdes apds a aprovacao do projeto e mudar-se para novo
endereco apds inspegdo no local.

§ 29 - As empresas que tenham sido licenciadas anteriormente a esta Instrugdo de
Servico deverdo apresentar além dos itens citados anteriormente, os itens XIII e XIV do
artigo 20.

Art. 70 - Para solicitacdo de abertura de livros de registro de substancias de controle
especial serd necessdria a apresentagao dos seguintes documentos:

L. Requerimento padrdo assinado pelo responsavel da empresa ou procurador (com
procuracdo reconhecida em cartério) - (Anexo I);
II. Comprovante de pagamento da taxa conforme legislagdo vigente;
III. Copia da Licenca sanitaria atualizada;
Iv. Copia do Certificado de Regularidade Técnica atualizado;

V. Copia da publicagdo no Didrio Oficial da Unido da Autorizacdo de Funcionamento



de Empresa e da Autorizacao Especial, quando for o caso;
VI. Livros de registros conforme modelo especificado na Portaria/MS n.° 344/98, ou
outra que a substitua, com folhas numeradas tipograficamente.

§ 19: Os processos de abertura de livro com documentagdo incompleta ficardo em
diligéncia por 45 dias, findo o qual serdo encaminhados para arquivo e os livros
destruidos, tendo a empresa o 6nus de protocolar novo processo.

§ 29: Os livros ja liberados que ndo forem retirados em 45 dias serdo destruidos, tendo
a empresa o 6nus de protocolar novo processo.

Art. 89 - Para solicitacdo de aprovacgao de programa informatizado para registro e
controle de substancias de controle especial serd necessaria a apresentacdo dos
seguintes documentos:

L. Requerimento padrdo assinado pelo responsavel da empresa ou procurador (com
procuracdo reconhecida em cartério) - (Anexo I);
II. Comprovante de pagamento da taxa conforme legislagao vigente;
III. Licenca sanitdria atualizada;
Iv. Certificado de Regularidade Técnica atualizado;
V. Copia da publicagdo no Didrio Oficial da Unido da Autorizacdo de Funcionamento
de Empresa e da Autorizacao Especial;
VI. Apresentacdo de todos os tipos de relatérios produzidos pelo programa para

analise, que deverdo contemplar o que determina a Portaria/MS n.0 344/98,

Art. 99 - Quando a documentacdo apresentada estiver incompleta ou o documento nao
corresponder ao solicitado nesta instrugao de servico, tanto no requerimento de licenca
sanitaria quanto no de aprovacdo de programa, o responsavel pelo estabelecimento tera
o prazo de 45 dias, apds notificacdo, para apresentar os documentos faltantes ou
incorretos.

Paragrafo Unico - Decorrido o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que seja
apresentado o documento correto, o processo sera encaminhado para arquivo, o que
acarretara a empresa o 6nus de protocolar novo processo.

Art. 109 - A Licenga Sanitdria dos estabelecimentos de que trata esta Norma tera
vigéncia anual, a partir da data de deferimento da Licenca Sanitaria inicial.

Art. 119 - A renovacdo da licenga sanitaria devera ser solicitada nos 60 (sessenta) dias
que antecedem a data de expiragao da licenca.

Art. 129 - Esta Instrucao de Servico entra em vigor na data de sua publicagao,
revogando todos os dispositivos em contrario.

JOAO FELICIO SCARDUA
Secretario de Estado de Saude



