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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 PARA CONCESSAO DE LICENGA SANITARIA ESTADUAL
DISTRIBUIDORA

LICENGA SANITARIA INICIAL:

1 ACESSAR O AGILIZA  SE (Disponivel no seguinte endereco eletrénico:
https://www.agiliza.se.gov.br/home/covisa/ );

2 COMPROVANTE DE RESPONSABILIDADE TECNICA — vigente, emitida pelo conselho de classe;
CONTRATO DE RESIDUOS - Contrato vigente com a empresa coletora de residuos de acordo
com a RDC/ANVISA 222/2018 (Assinado);

4 ATESTADO DO BOMBEIRO — Atestado de regularidade emitido pelo Corpo de Bombeiros;

5 LAYOUT COM MEMORIAL DESCRITIVO — Do espago fisico com fluxo assinado pelos responsaveis
legal e técnico.

No ato da inspegdo poderio ser solicitados outros documentos pertinentes as RDC’s 430/2020, RDC 654/2022,
RDC 653/2022, RDC 658/2022, RDC 665/2022, RDC 48/2013, RDC 47/2013, RDC 471/2021 e Portaria 344/98, bem
como quaisquer legislagoes pertinentes ao servigo prestado.

e Certificados de controle de vetores e pragas urbanas, emitidos por empresa DEVIDAMENTE
LICENCIADA E ESTABELECIDA NO ESTADO DE SERGIPE.

e Certificados de limpeza da caixa d’agua (Se houver), emitidos por empresa DEVIDAMENTE
LICENCIADA E ESTABELECIDA NO ESTADO DE SERGIPE.

e Manual de Boas praticas, Plano de gestio da qualidade e Procedimentos Operacionais Padrao
(POP’s) (Atualizados).

e PGRS (Plano de Gerenciamento de Residuos) assinado pelo responsavel técnico de acordo com a
RDC/ANVISA 222/2018. e Resolugdo CONAMA n2 358/2005

e Serd emitido relatério de inspecdo para PETICIONAMENTO DE CONCESSAO DE AFE/ANVISA assinado pela
autoridade sanitdria conforme RDC 16/2014. A licenga sé serda emitida apds o envio da publicagdo da
AFE/ANVISA (https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/).

e Serdo solicitados os contratos com empresas terceirizadas se houver.

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