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Considerando o disposto na Instrugdo Normativa-IN ANVISA n° 32, de 12
de abril de 2019, que dispbe sobre os procedimentos, fluxos, instrumentos
e cronograma relativos ao cumprimento, pelos estados, Distrito Federal
e municipios, dos requisitos para delegagdo da inspegdo para verificacdo
das Boas Praticas de Fabricagdo de fabricantes de insumos farmacéuticos
ativos, produtos para a saude de classe de risco III e IV e medicamentos,
exceto gases medicinais, para fins de emissdo da Autorizagdo de Funciona-
mento e do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo;
Considerando o disposto na Lei Federal n® 13.874, de 20 de setembro de
2019, que institui a Declaragdo de Direitos de Liberdade Econdmica; es-
tabelece garantias de livre mercado; altera as Leis nos 10.406, de 10 de
janeiro de 2002 (Cédigo Civil), 6.404, de 15 de dezembro de 1976, 11.598,
de 3 de dezembro de 2007, 12.682, de 9 de julho de 2012,
6.015, de 31 de dezembro de 1973, 10.522, de 19 de julho de 2002,
8.934, de 18 de novembro 1994, o Decreto-Lei n® 9.760, de 5 de setembro
de 1946 e a Consolidagao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei
n° 5.452, de 1° de maio de 1943; revoga a Lei Delegada n° 4, de 26 de
setembro de 1962, a Lei n® 11.887, de 24 de dezembro de 2008, e dis-
positivos do Decreto-Lei n® 73, de 21 de novembro de 1966; e da outras
providéncias;
Considerando o disposto na Resolugao-RDC ANVISA n© 390, de 26 de maio
de 2020, que estabelece critérios, requisitos e procedimentos para o fun-
cionamento, a habilitagdo na Reblas e o credenciamento de laboratdrios
analiticos que realizam analises em produtos sujeitos ao regime de vigilan-
cia sanitaria e da outras providéncias;
Considerando o disposto na Instrugdo Normativa-IN ANVISA n° 66, de 01
de setembro de 2020, que Estabelece a lista de Classificagdo Nacional de
Atividades Econdmicas-CNAE de atividades econémicas sujeitas a vigilan-
cia sanitaria por grau de risco e dependente de informagdo para fins de
licenciamento sanitério, conforme previsto no paragrafo Unico do art. 6°
da Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n° 153, de 26 de abril de 2017.
Resolve: )
CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Art. 10 Esta portaria estabelece a rotina relativa ao fluxo do licenciamen-
to sanitdrio, abrangendo os servicos de interesse para a saude, para es-
tabelecimentos com atividades econémicas classificadas como sendo de
nivel III (alto risco sanitario), conforme legislagdes especificas de interes-
se, competéncia e risco, que contemplam desde produtores, fabricantes,
embaladores/envasadores, manipuladores, distribuidores, armazenadores,
dispensadores, transportadores e comerciantes de medicamentos (incluin-
do gases medicinais), drogas, insumos farmacéuticos, saneantes, cosmé-
ticos, produtos de higiene e perfume, correlatos e outros produtos para a
saude, alimentos, incluindo dguas envasadas, embalagens, no ambito da
Vigilancia Sanitaria Estadual, desde a entrada da solicitagdo no Processo
Administrativo Eletrénico (PAE) até a emissdo da Licenga de Funcionamen-
to e do Relatério de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo, quando
necessario. 3
CAPITULO II )
DO LICENCIAMENTO SANITARIO
Art. 20 O processo de emissdo da Licenga de Funcionamento possui as
seguintes etapas: requerimento preenchido pelo representante do esta-
belecimento, comprovante do pagamento das taxas de vigilancia sani-
téria através do Documento de Arrecadagdo Estadual (DAE), verificagdo
da documentagdo apresentada de acordo com os requisitos relacionados
a(s) atividade(s) definidas no requerimento, andlise da documentagdo, in-
cluindo aprovagdo de projetos arquitetonicos (no requerimento de novos
estabelecimentos), inspecdo sanitaria, emissdo de relatorio técnico com
registro fotografico, lista de verificagdo (quando houver) e outros anexos
que achar necessarios, emissdo da licenga de funcionamento, assinaturas,
entrega protocolada ao interessado e publicagdo em Didrio Oficial do Es-
tado (DOE).
e 10 A Licenga de Funcionamento sé tera validade mediante publicagdo de
Portaria em Didrio Oficial do Estado (DOE), constando os seguintes dados:
1 - Razao Social; II - CNPJ;
III - Atividade (s);
IV- Enderego completo;
- Responsavel Técnico:
- Registro no Conselho de Classe Profissional:
- Nimero do Processo;
- N° da Licenga de Funcionamento; XI - Data de emissdo;
X - Data de validade.
Art. 3° Os representantes dos estabelecimentos deverdo proceder ao re-
colhimento taxas de vigilancia sanitaria através do Documento de Arreca-
dagdo Estadual (DAE), preencher o requerimento solicitando a licenga de
funcionamento que devera ser protocolado por meio do Processo Adminis-
trativo Eletrénico (PAE) no protocolo da Secretaria de Estado de Saude Pu-
blica (SESPA) ou nos Centro Regionais de Saude/ SESPA (CRS), conforme
pactuagdo entre o Nivel Central e os CRS.
e 10 A(s) atividade(s) a ser(em) reportada(s) na licenga de funcionamento
devera(do) ser definida em requerimento e constar no Cadastro Nacional
de Pessoa Juridica (CNPJ).
e 29 No caso de requerimento inicial (estabelecimentos novos), este po-
deréa ser realizado em qualquer tempo. No caso de renovacgédo de licenga,
deve-se requerer a renovagdo em até 120 (cento e vinte) dias antes do
término da sua vigéncia.
¢ 30 O requerimento assinado pelo responsavel/representante, assim como
seus anexos, deverdo ser levados em um dispositivo portatil de armaze-
namento (pendrive) ao devido protocolo e todos os documentos deverdo
estar no formato PDF, cada arquivo contendo no maximo 5 MB,
e 40 Se os documentos solicitados estiverem completos, serdo protocola-

dos no Processo Administrativo Eletrénico (PAE), caso contrario, os mes-
mos serdo devolvidos ao interessado.

Art. 49 O estabelecimento que peticionar a renovagdo do licenciamento
sanitario deverd atualizar a documentagdo que sofreu alteragdo no fluxo-
grama de processamento, enderego, responsabilidade técnica ou qualquer
outra alteragdo durante o exercicio.

e 10 O estabelecimento que, durante o exercicio, fizer alteragdo no fluxo-
grama de processamento, enderego, responsabilidade técnica ou qualquer
outra alteragdo durante o exercicio deverd proceder a comunicagdo ime-
diata ao Departamento Estadual de Vigilancia Sanitaria, do Nivel Central ou
Centro Regional de Saude.

e 20 Se durante a vigéncia da licengca de funcionamento houver alteragdo
de atividade econ6mica, razéo social e CNPJ devera proceder a comunica-
cdo imediata ao Departamento Estadual de Vigilancia Sanitaria, do Nivel
Central ou Centro Regional de Saude, para fins de atualizagdo documental
necessaria ao desenvolvimento de referida atividade, sem prejuizo da obe-
diéncia a legislagdo vigente, e serd necessaria nova vistoria. Neste caso
sera considerada como novo estabelecimento e a licenga sanitéria devera
seguir os tramites de primeira licenga sanitaria no exercicio posterior.

Art. 50 A documentagdo protocolada deverd, entdo, ser tramitada para a
diregdo da Diretoria de Vigilancia em Saude do Nivel Central ou CRS, que
encaminhara o processo para a area técnica responsavel, onde serd anali-
sada se esta condizente com a atividade que o estabelecimento se propde
a executar.

e 10 Apos a andlise da documentagdo, sera emitido despacho no processo,
indicando se o estabelecimento preenche ou ndo os requisitos legais para
aquela atividade. Qualquer inadequagdo detectada nesta etapa, o respon-
savel pelo estabelecimento devera ser notificado para sana-la em um tem-
po previamente definido, devendo este prazo ser registrado no despacho
e seguir junto ao processo, caso a pendéncia ndo seja sanada em tempo
habil o processo serd arquivado, devendo o estabelecimento, se assim de-
sejar, fazer novo requerimento com novo pagamento das taxas.

Art. 6° Independente do resultado da analise documental para licencia-
mento, as inspegdes sanitarias seguirdo a programacao realizada pela Vigi-
lancia Sanitaria do Nivel Central e/ou Centro Regional de Saude, conforme
prioridades de agGes estabelecidas.

e 10 Durante o deslocamento ou durante as atividades de inspegdo sanita-
ria, poderdo ocorrer agées que ndo constem no cronograma da atividade
inicial, tais como: necessidade de atender a situagGes especificas como de-
nuncias, solicitagdo do Ministério Publico e da Justica, risco de calamidade,
surtos e epidemias, bem como outras situagoes.

e 20 No processo de inspegdo sanitaria, o técnico deverd, primeiramente,
verificar se ha irregularidades anteriormente detectadas, os prazos e do-
cumentos que comprovem seu cumprimento. A ndo adequagdo dos prazos
fica caracterizada como infragdo sanitéria ao inciso XXXI do artigo 10 da
Lei 6.437/77.

Art. 7° No inicio da inspegdo sanitaria, o fiscal sanitério responsavel pela
agdo apresentard a equipe e informara ao proprietario e/ou responsavel o
motivo da inspegdo, ao final informara as ndo conformidades, caso tenham
sido observadas emitindo o Termo de Notificagdo ou Termo de Intimagdo
e/ou Auto Infragdo. Outros termos também poderdo ser emitidos durante
a inspegdo sanitaria, como por exemplo, Termo de Apreensdo, Termo de
Interdigdo Cautelar e outros previstos nas legislagdes vigentes. A decisdo
sobre qual documento serd emitido dependerd do julgamento dos fiscais
sanitarios no ato da agdo, de acordo com o risco identificado.

e 10 Qualquer auto e/ou termo lavrado deve conter obrigatoriamente todos
os dados da empresa preenchidos (proprietario/responsavel), ser datado,
indicar o local, assinatura do autuado com carimbo ou nome e nimero dos
documentos, na recusa, deste, a assinatura de testemunhas; e ter a assinatu-
ra com a adequada identificagdo dos fiscais sanitérios que realizaram a agdo.
e 20 Nenhuma medida cautelar (interdicdo, apreensdo) podera ocorrer sem
a emissdo do Auto de Infragdo, citando os dispositivos legais transgredidos
que levaram a imposigdo da medida e a tipificagdo da(s) infragdo(des).
Art. 82 Ao final da inspegdo sanitdria, a equipe que realizou a agdo pro-
duzird um Relatério Técnico, devidamente preenchido informando ao final
seu parecer técnico.

e 10 Caso haja irregularidades que inviabilizem a emissdo da Licenga de
Funcionamento, estas deverdo ser detalhadas no relatério, seguindo-se
com o Processo Administrativo Sanitario, se for o caso.

e 20 Na auséncia de irregularidades, o processo seguird para a autorizagdo
para confecgdo e assinatura da licenga sanitaria.

Art. 9° A autorizagdo para a confecgdo da Licenga de Funcionamento se
dard com base no Relatdrio Técnico de Inspegdo.

e 13 A autorizagdo para a confecgdo da Licenga de Funcionamento serd
dada pelo Diretor do DEVS ou pelo Diretor do CRS.

Art. 10° A Licenga de Funcionamento sera assinada pelo Diretor do DEVS e
pelo Coordenador da Divisdo de Vigilancia Sanitaria de Produtos, no Nivel
Central e pelo Diretor de Vigilancia em Saude e/ou Diretor Técnico e o Co-
ordenador de Vigilancia Sanitaria, nos CRS.

Art. 110 Apds a confecgdo e assinatura da Licenga de Funcionamento, o
responsavel pelo estabelecimento solicitante do licenciamento devera se
dirigir ao Departamento Estadual de Vigilancia Sanitaria do Nivel Central
ou do Centro Regional de Salde para conferéncia e recebimento do docu-
mento, que serd protocolado e assinado.

Art. 120 O Departamento Estadual de Vigilancia Sanitéria do Nivel Central
e dos Centros Regionais de Saude deverdo ao final de cada processo de
licenciamento sanitério, manter comunicagdo entre si acerca dos estabele-
cimentos cadastrados e licenciados.

e 10 A comunicagdo de cada processo também se dard por meio de relato-
rios quadrimestrais com informagdes da publicagdo no DOE, via PAE.

Art. 13° O Monitoramento pds-mercado, quando for o caso, continuard
sendo realizado através de coletas de amostras pelas Vigilancias Sanita-



