Portaria n°® 276-R/2001 - Licenciamento de Importadoras de Medicamentos
30 de Janeiro de 2001

DispOe sobre a documentagdo necessaria para o licenciamento de Importadoras de
Alimentos, Medicamentos, Cosméticos, Perfumes, Saneantes Domissanitarios,
Correlatos e Produtos de Higiene.

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

Considerando a necessidade de maior controle no licenciamento dos
estabelecimentos de importacdo de alimentos, medicamentos, cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, correlatos e produtos de higiene;

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

Resolve:

Art 19 - Para solicitagdo de Licenca Sanitaria Inicial dos Estabelecimentos de
Importacdo de alimentos, medicamentos, cosméticos, perfumes, saneantes
domissanitarios, correlatos e produtos de higiene sera necessaria a apresentacao
de:

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

I11- Pagamento da taxa no D.U.A - Cédigo 208-9 (Agéncia do BANESTES),
conforme legislacdo vigente;

I11- Copia do Contrato Social, especificando o(s) tipo(s) de produto(s) a serem
importados;

IV - Copia do CNPJ e Inscricdo Estadual;
V - Relacdo dos produtos a serem importados;

VI- Termo de responsabilidade técnica especifica devidamente preenchido e
assinado (Anexo II), exceto quando tratar-se de importadoras exclusivas de
alimentos;

VII- Comprovante atualizado de registro dos profissionais responsaveis técnicos
nos respectivos conselhos de classe, quando for o caso;

VIII- Contrato com laboratérios que prestam servico de controle de qualidade
(medicamentos, saneantes domissanitarios, cosméticos, perfumes, produtos de
higiene e insumos farmacéuticos );

IX- Manual de Controle Integrado de Pragas e de Boas Praticas de Armazenagem e
Laudo do Corpo de Bombeiros atualizado, se possuir depdsito;



X- Cépia do contrato de trabalho com o responsavel técnico ou cépia da carteira de
trabalho (foto, verso e contrato), exceto para importadoras exclusivas de
alimentos;

XI- Contrato ou declaragdo com a empresa que deposita seus produtos e licenga
sanitdria atualizada da mesma, se ndo possuir depdsito;

XII- Relacdo de clientes que recebem os produtos, contendo Razao Social e
endereco;

XI1I- Comprovacdo de aprovacdo pela prefeitura do projeto arquitetonico do
depésito, informando o total de drea construida aprovado.

Art. 20- Para solicitacdo de renovacdo de Licenca Sanitaria sera necessario a
apresentacdo dos documentos citados nos incisos I, II, VII e XI do artigo 1°, além
de copia da Licenga Sanitaria anterior, cépia da publicacdo da(s) Autorizacdo(0es)
de Funcionamento no DOU e de reapresentacao dos documentos que sofreram
alteracdo desde a ultima licenca.

Art. 39 - A apresentacdo de documentos para solicitacdo de licenga sanitaria inicial
ou renovacdo devera ser apresentada em pasta tipo trilho com os documentos
dispostos na mesma ordem citada nos artigos desta norma, sendo cada documento
precedido de folha branca contendo somente a denominagdao do documento a
seguir, em letras grandes e centralizadas.

Art. 4° -Quando o documento apresentado na solicitacdo de licenca sanitaria nao
corresponder ao solicitado, o responsavel pelo estabelecimento terd o prazo de 45
dias, apés notificacdo, para apresentar documento correto.

Paragrafo Unico - Decorrido o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que
seja apresentado o documento correto, o processo sera encaminhado para arquivo,
0 que acarretara ao solicitante dar entrada em novo processo.

Art. 50 - A Licenca Sanitdria dos estabelecimentos de que trata esta Norma terd
vigéncia anual, a partir da data de deferimento da Licenca Sanitaria inicial.

Paragrafo (nico — Para os estabelecimentos que ja estiverem licenciados no ato
de publicacdo deste, a data considerada para o inicio da vigéncia do alvara sera o
més de protocolo do requerimento de renovagado da licenca para o ano 2001.

Art. 6° - A renovacgdo da licenga sanitdria devera ser solicitada nos sessenta
(sessenta) dias que antecedem a data de expiracdo da licenca.

Paragrafo Gnico - O 6rgdo competente de vigilancia sanitaria devera efetuar
automaticamente a renovagao da licenca para o corrente exercicio, observando as
guestoes relativas ao risco a saude, incluindo ou mantendo o estabelecimento em
sua programacao de inspecao.

Art. 70 - Esta portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando todos
os dispositivos em contrario



