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GOVERNO DE SERGIPE

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
COORDENACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA DE MEDICAMENTOS

DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS NO AGILIZA PARA CONCESSAO DE LICENGCA
SANITARIA ESTADUAL

FARMACIAS DE MANIPULACAO

LICENCA SANITARIA INICIAL:

1 ACESSAR (o] AGILIZA SE (Disponivel no seguinte enderego eletroénico:
https://www.agiliza.se.gov.br/home/covisa/);

2 COMPROVANTE DE RESPONSABILIDADE TECNICA — vigente, emitida pelo conselho de classe;

3 CONTRATO DE RESIDUOS — Contrato vigente com a empresa coletora de residuos de acordo com a
RDC/ANVISA 222/2018 (Assinado);

4 PARECER TECNICO DE APROVACAO DE PROJETO BASICO DE ARQUITETURA (PBA) — Emitido através do
sistema AGILIZA (https://www.agiliza.se.gov.br/home/covisa/) pela Geréncia de Engenharia e Arquitetura da

Vigilancia Sanitaria Estadual;
5 LICENCA AMBIENTAL — Licenca de operagdo do 6rgdo responsavel na localidade;
6 ATESTADO DO BOMBEIRO — Atestado de regularidade emitido pelo Corpo de Bombeiros;
7 CRCE CLF - Certificado de registro cadastral (CRC) e certificado de licenga de funcionamento (CLF) emitido pela
Policia Federal conforme Portaria MJSP — 240/2019;
OBSERVAGCOES IMPORTANTES

e ApOs o recebimento do processo na geréncia de medicamentos, o inspetor responsdvel entrara em contato
através do sistema AGILIZA para envio de documentos para ANALISE PREVIA A INSPECAO.

e Serd emitido relatério de inspegdo para PETICIONAMENTO DE CONCESSAO DE AFE/ANVISA e enviado o ANEXO
Il assinado pela autoridade sanitaria conforme RDC 275/2019 (em caso de substancias sujeitas a controle
especial). A licenca s6 sera emitida apdés o envio da publicacdo da  AFE/ANVISA
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/).

e No ato da inspe¢do poderdo ser solicitados outros documentos pertinentes a RDC 67/2007 e suas alteracdes.

A INSPECAO SO SERA REALIZADA COM A PRESENCA DO RESPONSAVEL TECNICO.

Check list_02-FARMACIA MANIPULACAO. Revis3o: SETEMBRO/2026


https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

