INST. SERV n©° 303/04 - Licenciamento de Distribuidoras

Dispde sobre a documentagdo necessaria para o licenciamento de
Distribuidoras e Armazéns de Medicamentos, Cosméticos, Perfumes,
Produtos de Higiene, Correlatos e Saneantes Domissanitarios.

O Secretario do Estado da Saldde do Espirito Santo, no uso de suas atribuigGes
legais e de acordo com o paragrafo Unico do artigo 41 do Cédigo Estadual de Saude, lei
6066 de 31/12/99 e;

Considerando a Lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973 e o Decreto 74.170 de 10 de
junho de 1974;

Considerando o Artigo 11 da Medida Provisdria 2134-30 de 24 de maio de 2001;

Considerando a Portaria 802, de 08/10/1998, da Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

Considerando a Resolugdo - RDC, 320 de 22/11/2002, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

Considerando a necessidade de maior controle no licenciamento de Distribuidoras e
Armazéns de Medicamentos, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene, Correlatos e
Saneantes Domissanitarios, visando maior protecdao do consumidor quanto aos riscos no
consumo desses produtos;

Considerando a necessidade de normatizar o processo de licenciamento dessas
distribuidoras e armazéns;

Resolve:

Art. 10 - Para solicitacdo da Licenga Sanitaria Inicial das Distribuidoras e Armazéns de
Medicamentos, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene, Correlatos e Saneantes
Domissanitarios serd necessaria a apresentacdo de:

L. Requerimento padrdo assinado pelo responsavel da empresa ou procurador (com
procuragdo reconhecida em cartério) - (Anexo I);

II. Pagamento da taxa no D.U.A - Cdédigo 208-9 (Agéncia do BANESTES), conforme
legislagdo vigente;

III. Termo de Responsabilidade Técnica (Anexo II);
Iv. Prova de relagdo contratual entre a empresa e seu responsavel técnico;
V. Certificado de Regularidade Técnica atualizado, emitido pelo respectivo Conselho
de Classe;
VI. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo da Empresa registrada na Junta

Comercial e suas alteracgdes, se houver, especificando claramente os objetivos
das atividades que forem requeridos;

VII. Copia do CNPJ e Inscricdo Estadual;

/111. Manual de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuigdo que contemple Plano
de Emergéncia que permita a retirada imediata do mercado ordenada pelas
Autoridades competentes, e Manual de Controle Integrado de Pragas;



IX. Laudo do Corpo de Bombeiros;

X. Memorial descritivo de todas as atividades executadas pelo estabelecimento,
terceirizadas ou nao, especificando aquelas terceirizadas;
XI. Copia do contrato de terceirizacdo de servicos, quando ocorrer;
XII. Comprovante de aprovagado de projetos arquitetonico e hidrossanitario pela
Vigilancia Sanitaria;
(I1I. Declaracao de horario de funcionamento e horario do farmacéutico responsavel,

quando se tratar de distribuidora de medicamentos.

Paragrafo Gnico: A apresentacdo de outros documentos poderd ser exigida, de acordo
com necessidades verificadas durante a inspegdo.

Art. 20 - Para liberacdo da Licenca Sanitaria de Distribuidoras e Armazéns de
Medicamentos, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene, Correlatos e Saneantes
Domissanitarios é pré-requisito fundamental ter projetos arquitetdnico e hidrossanitario
aprovados pela Vigilancia Sanitaria.

Art. 39 - Para solicitagcdo de renovacdo da Licenca Sanitaria das empresas citadas no
artigo 1° serd necessaria a apresentacao de:

L. Requerimento padrdo assinado pelo responsavel da empresa ou procurador (com
procuragdo reconhecida em cartério) - (Anexo I);

II. Pagamento da taxa no D.U.A - Cdédigo 208-9 (Agéncia do BANESTES), conforme
legislagdo vigente;

III. Copia da Licenca Sanitdria anterior;
V. Copia do Certificado de Regularidade Técnica atualizado;
V. Coépia dos documentos que sofreram alteracdo desde o ultimo licenciamento;
VL. Codpia da publicagdo da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa e Autorizagdo

Especial, quando for o caso, em Diario Oficial da Unido.

Paragrafo Gnico: Quando ocorrer alteragdo de drea fisica devera ser apresentada a
comprovacao de aprovacao dos projetos alterados.

Art. 40 - A apresentagdo de documentos para solicitacdo de licenca sanitaria inicial ou
renovacao deverdo estar dispostos na mesma ordem citada nos artigos desta norma,
sendo cada documento precedido de folha branca contendo somente a denominagao do
documento a seguir, em letras grandes e centralizadas.

Art. 59 - Quando o documento apresentado na solicitacdo de licenga sanitaria ndo
corresponder ao solicitado, o responsavel pelo estabelecimento terd o prazo de 45 dias,
apds notificacdo, para apresentar documento correto.

§ 19 - Decorrido o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que seja apresentado o
documento correto, o processo serda encaminhado para arquivo, o que acarretard ao
solicitante o 6nus de protocolar novo processo.

§ 29 - O periodo de vigéncia das renovagdes das licencas sanitarias seguirdo o mesmo
periodo de vigéncia das licencas iniciais.

Art. 6° - A Licenca Sanitdria dos estabelecimentos de que trata esta Norma terd
vigéncia anual, a partir da data de deferimento da Licenca Sanitaria inicial.

Art. 70 - A renovacdo da licenca sanitaria devera ser solicitada nos sessenta (sessenta)
dias que antecedem a data de expiracao da licenca.



Art. 89 - Esta Instrucdo de Servigco entra em vigor na data de sua publicacdo, estando
revogadas todas as disposicdes em contrario.



