INST.SERVICO N© 447/04 - Licenciamento de
Importadoras de Medicamentos

Disp6e sobre a documentagdo necessaria para o licenciamento de
Importadoras de produtos farmacéuticos.

O DIRETOR PRESIDENTE DO INSTITUTO ESTADUAL DE SAUDE PUBLICA, no uso das
atribuicdes que lhe conferem os Incisos IX e XVIII, do Artigo 32, do Regulamento
aprovado pelo Decreto n.° 3007-N/90, e face ao que consta do Processo SESA/IESP/N
27852148,

-Considerando a Portaria/SVS N.© 185, de 08 de margo de 1999;

-Considerando a necessidade de maior controle no licenciamento das importadoras de
produtos farmacéuticos, visando maior protecdo do consumidor quanto aos riscos no
consumo desses produtos;

-Considerando a necessidade de normatizar o processo de licenciamento dessas
importadoras;

RESOLVE:

Art. 19 - Para solicitacdo de Licenca Sanitaria Inicial dos estabelecimentos importadores
de produtos farmacéuticos sera necessaria a apresentacdo de:

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

II - Pagamento da taxa, conforme legislacdo vigente;
III - Termo de Responsabilidade Técnica assinado pelo profissional (Anexo II);
IV - Prova da relacdo contratual entre a empresa e seu responsavel técnico;

V - Certificado de Regularidade Técnica atualizado, emitido pelo Conselho Regional de
Farmacia;

VI - Cépia do Contrato Social ou Ata de constituicdo da empresa registrada na Junta
Comercial e suas alteracdes, se houver, especificando claramente os objetivos das
atividades que forem requeridas;

VII - Cépia do CNPJ e Inscricdo Estadual;

VIII - Relagdo completa de aparelhos e equipamentos a serem utilizados no controle de
qualidade, cuja verificacdo sera feita através de inspecdo;

IX - Manual de Boas Praticas de Armazenamento e Expedicdo e Manual de Controle
Integrado de Pragas;

X - Laudo do Corpo de Bombeiros;



XI - Comprovante de aprovagdo dos projetos arquitetonico e hidrossanitario pela
Vigilancia Sanitaria;

8§10 - A apresentacdo de outros documentos podera ser exigida, de acordo com
necessidades verificadas durante a inspecao.

§20 - Serd necessaria a aprovacdo de projetos arquiteténico e hidrossanitario
previamente ao licenciamento.

Art. 29 - Para solicitacdo de renovacado da Licenga Sanitaria das empresas citadas no
artigo 1° serd necessaria a apresentacao de:

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

II - Pagamento da taxa, conforme legislacdo vigente;

III - Cépia da Licenca Sanitaria anterior;

IV - Termo de Responsabilidade Técnica assinado pelo profissional (Anexo II);

V - Cépia do Certificado de Regularidade Técnica atualizado;

VI - Cépia dos documentos que sofreram alteracdo desde o ultimo licenciamento;

VII - Cépia da publicagdo da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa e Autorizagao
Especial, quando for o caso, em Diario Oficial da Unido.

Paragrafo Unico - As importadoras deverdo possuir Laboratério de Controle de Qualidade
proprio, verificado através de inspecdo ao local, conforme Portaria/SVS n° 185 de
08/03/99.

Art. 3° - Todas essas atividades terdo como pré-requisito para Licenga Sanitaria a
aprovacgao de Projetos arquiteténico e hidrossanitario aprovados.

Paragrafo Unico - Quando ocorrer alteracdo de area fisica sera necessario a aprovagao
das alteragdes do projeto.

Art. 49 - A apresentacdo 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. 5° - Quando a documentacdo apresentada na solicitacdo de Licenga Sanitaria ndo
corresponder ao solicitado, o responsavel pelo estabelecimento tera o prazo de 45 dias,
apés notificacdo, para apresentar documentagdo correta.

Paragrafo Unico - Decorrido o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que seja
apresentada a documentacdo correta, o processo sera encaminhado para arquivo, o que
acarretara ao solicitante o 6nus de protocolar novo processo.

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



§1° - A renovacgdo da Licenca Sanitaria devera ser solicitada nos 60 (sessenta) dias que
antecedem a data de expiragao da licenca.

§20 - O periodo de vigéncia das renovagbes das Licencas Sanitdrias seguirdo o mesmo
periodo das Licencgas Iniciais.

Art. 70 - Esta Instrucao de Servico entra em vigor na data de sua publicacdo, estando
revogada a Portaria 276-R, de 15/01/2001, e todas as disposi¢des em contrério.

Vitéria, 06 de julho de 2004



