Portaria n® 278-R/2001- Industrias de Medicamentos Cosméticos
30 de Janeiro de 2001

DispOe sobre a documentagado necessaria para o licenciamento de Industrias de
Medicamentos, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene, Correlatos e Saneantes
Domissanitarios

Doe 15/02/01

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
Salde, lei 6066 de 31/12/99 g,

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

Considerando a necessidade de normatizar o processo de licenciamento dessas
industrias;

Resolve:

Art. 10 - As Licengas Sanitdrias Iniciais das Industrias de Medicamentos,
Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene, Correlatos e Saneantes
Domissanitarios somente serdo solicitadas ao Servigo de Vigilancia Sanitaria
Estadual.

Paragrafo Unico - A renovacdo das Licengas Sanitarias das Inddstrias citadas no
caput deste artigo poderdo ser liberadas pelos Servicos Municipais de Vigilancia
Sanitaria que estejam habilitados para esta atividade, de acordo com Resolugdo da
Comissdo Intergestores Bipartite.

Art. 20 - Para liberagdo da Licenga Sanitaria de Industrias de Medicamentos,
Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene, Correlatos e Saneantes
Domissanitarios é pré-requisito fundamental ter projeto arquitetonico aprovado
pela Vigilancia Sanitaria Estadual.

Art. 30 - Para solicitagdo da Licenga Sanitdria Inicial das Industrias citadas no
artigo 19, sera necessaria a apresentacdo de:

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

I1- Pagamento da taxa no D.U.A - Codigo 208-9 (Agéncia do BANESTES), conforme
legislacdo vigente;

I11- Cépia do Contrato Social, especificando os tipos de produtos industrializados;
IV- Cépia do CNPJ] e Inscricdo Estadual;
V- Manual de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle Integrado de Pragas;

VI- Laudo do Corpo de Bombeiros;



VII- Memorial descritivo contendo relagao dos produtos fabricados e respectiva
previsao de volume de producgao;

VIII - Cépia do contrato de terceirizacdo de servigos, quando ocorrer;
IX- Licengca ambiental expedida pela SEAMA ou 6rgdo municipal competente;

X - Certificado de Regularidade Técnica atualizado, emitido pelo respectivo
Conselho de Classe;

XI- Termo de Responsabilidade Técnica (Anexo II).

Paragrafo Unico - A apresentagado de outros documentos podera ser exigida, de
acordo com necessidades verificadas durante a inspegao.

Art. 40 - Para solicitagcdo de renovacdo da Licenca Sanitaria das Industrias citadas
no artigo 1° sera necessaria a apresentacdo de:

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

I1- Pagamento da taxa no D.U.A - Cddigo 208-9 (Agéncia do BANESTES), conforme
legislagdo vigente;

I11- Copia da Licenga Sanitaria anterior;
I1V- Cépia do Certificado de Regularidade Técnica atualizado;
V- Cépia dos documentos que sofreram alteracao desde o ultimo licenciamento;

VI-Cépia da publicacdo da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa e
Autorizacdo Especial, quando for o caso, em Diario Oficial da Unido.

Paragrafo Unico - Quando ocorrer alteragdo de area fisica deverd ser apresentada
a comprovacao de aprovacao das alteragdes.

Art. 59 - A apresentacdo de documentos para solicitacdo de licenca 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 denominagdo do documento a
seguir, em letras grandes e centralizadas.

Art. 6° - Quando o documento apresentado na solicitacdo de licenga sanitaria ndo
corresponder ao solicitado, o responsavel pelo estabelecimento terd o prazo de 45
dias, apés notificacdo, para apresentar documento correto.

Paragrafo Unico - Decorrido 0 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. 70 - A Licenca Sanitdria dos estabelecimentos de que trata esta Norma terd
vigéncia anual, a partir da data de deferimento da Licenca Sanitaria inicial.



Paragrafo Gnico - 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. 80 - 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 renovacgao 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. 99 - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, estando
revogadas todas as disposigdes em contrario



