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SECRETARIA DA SAUDE

PORTARIA SES N° 654/2023

Aprova as orientacfes e a relacdo de documentos
necessarios para abertura de  processos
administrativos para solicitacdo de aprovacdo e
alteracdo de projeto arquitetonico; solicitagcdo inicial,
renovacdo e alteracdo de Alvara Sanitario de
estabelecimentos da cadeia de Produtos Para
Saude (Dispositivos Médicos), perante a Secretaria
Estadual da Saude. (PROA 17/2000-0189657-7).

A SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO RIO GRANDE
DO SUL, no uso de suas atribuicdes e no disposto no art. 90, inciso 11l da Constituicao
do Estado e:

Considerando que as aclOes e servicos de saude sdo de
relevancia publica, estando sujeitos a regulamentacao, fiscalizacdo e controle pelo
Poder Publico, nos termos do art. 197 da Constituicdo Federal de 1988;

Considerando o disposto no art. 2° da Lei Federal n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, que determina que somente poderdo extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar ou expedir os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos definidos pela referida lei, as
empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos
hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em que se
localizem;

Considerando o disposto no art. 43 da Lei Estadual n° 6.503,
de 22 de dezembro de 1972, e no art. 842 do Decreto Estadual n° 23.430, de 24 de
outubro de 1974, que determinam que ficam sujeitos ao alvara de licenca para
funcionamento, junto a Secretaria da Saude, todos os estabelecimentos que pela
natureza das atividades desenvolvidas, possam comprometer a protecdo e a
preservacao da saude publica, individual ou coletiva, e

Considerando o disposto no art. 4°, inciso | da Lei Estadual n°®
8.109 de 19 de dezembro de 1985, com redacédo dada pela Lei Estadual 14.391 de 30
de dezembro de 2013, que estabelece que as renovacdes de alvards dar-se-do
anualmente de acordo com a data de sua emissdo, devendo sua renovacao ser
requerida no minimo cento e vinte dias antes do término de sua vigéncia,

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar, na forma dos anexos desta Portaria, as
orientacdes e a relacdo de documentos necessarios para a abertura de processos
administrativos para solicitacdo de aprovacdo e alteracdo de projeto arquitetonico,
solicitacdo inicial, renovacao e alteracdo do Alvara Sanitario de estabelecimentos da
cadeia de Produtos Para Saude (Dispositivos Médicos) perante a Secretaria Estadual da
Saude.

Art. 2° Para os efeitos da presente Portaria sdo adotadas as
seguintes defini¢des:

| - Autorizacdo de Funcionamento (AFE). ato legal de
competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que permite o
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funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicbes e Orgdos sujeitos a
vigilancia sanitaria, mediante o cumprimento de requisitos técnicos e administrativos
especificos dos marcos legal e regulatério sanitarios;

Il - Comércio varejista de produtos para saude: compreende as
atividades de comercializacédo de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que
ndo exceda a normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para
uso pessoal ou domeéstico;

Il - Condicdes Técnico Operacionais (CTO): classificacao
aplicada aos estabelecimentos ou linhas de producédo em inicio de atividade, ou também
as linhas de producéo ja existentes quando da inclusdo de nova classe de risco, que
possuem capacidade técnica e operacional adequada a fabricacdo em escala industrial
de produtos para saude;

IV - Distribuidor ou comércio atacadista: compreende o
comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para salde, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades,
realizadas entre pessoas juridicas ou profissionais para o exercicio de suas atividades;

V - Documentos de instrucdo: documentos necessarios para a
instauracao de um processo administrativo;

VI - Fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou
processa um produto acabado, incluindo aqueles que desempenham funcdes por
contrato de esterilizacao, rotulagem, embalagem;

VIl - Fiscalizacdo sanitaria: conjunto de acdes para verificacdo
do cumprimento das normas sanitarias de protecdo da saude e gerenciamento do risco
sanitario, exercido mediante o poder de policia administrativo na cadeia de producéo,
transporte, armazenamento, importacdo, distribuicdo e comercializacdo de produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitéria;

VIII - Inspecdo sanitaria: conjunto de procedimentos técnicos e
administrativos que visa a protecdo da saude individual e coletiva, por meio da
verificagao in loco do cumprimento dos marcos legal e regulatério sanitarios relacionados
as atividades desenvolvidas e as condi¢des sanitarias de estabelecimentos, processos e
produtos, que permite a adocdo de medidas de orientacéo e correcdo de situacées que
possam causar danos a saude da populacao;

IX — Alvara Sanitario: documento emitido pela autoridade
sanitaria competente no qual constam as atividades sujeitas a vigilancia sanitaria a que
o estabelecimento esta apto a exercer;

X - Licenciamento sanitario: ato legal que permite o
funcionamento de estabelecimentos, constatada sua conformidade com requisitos legais
e regulamentares;

XI - Dispositivo médico (produto médico): qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, implante, dispositivo médico para diagnéstico in vitro, software,
material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou
conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes propdésitos medicos
especificos, e cuja principal acdo pretendida ndo seja alcancada por meios
farmacoldgicos, imunologicos ou metabdlicos no corpo humano, mas que podem ser
auxiliados na sua acdo pretendida por tais meios: a) diagnostico, prevencao,
monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doenca; b) diagndstico, monitoramento,
tratamento ou reparacdo de uma lesdo ou deficiéncia; c) investigacdo, substituicéo,
alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado fisioldgico ou patologico; d) suporte

bY

ou manutencdo da vida; e) controle ou apoio a concepcéo; ou f) fornecimento de



SECRETARIA DA SAUDE

informacdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo humano,
incluindo doacdes de 6rgaos e tecidos;

XII - Dispositivo médico para diagndstico in vitro: reagentes,
calibradores, padrbes, controles, coletores de amostra, softwares, instrumentos ou
outros artigos, usados individualmente ou em combinacdo, com intencdo de uso
determinada pelo fabricante para a analise in vitro de amostras derivadas do corpo
humano, exclusivamente ou principalmente, para fornecer informacdes para fins de
diagnostico, auxilio ao diagndstico, monitoramento, compatibilidade, triagem,
predisposicao, prognostico, predicdo ou determinacéo do estado fisiologico;

XIlI - Produtos para Saude: produtos enquadrados como
produtos médicos (dispositivos médicos);

XIV - Produto para Saude de uso leigo: produto médico ou
produto diagnostico para uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia
profissional para sua utilizagdo, conforme especificacdo definida no registro ou cadastro
do produto junto a Anvisa;

XV - Responséavel Legal: pessoa fisica designada em estatuto,
contrato social ou ata de constituicdo incumbida de representar a empresa, ativa e
passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais;

XVI - Responsavel Técnico: profissional legalmente habilitado
pelo respectivo Conselho Profissional para a atividade que a empresa realiza na area de
produtos abrangidos por esta Portaria;

XVII - Vigilancia Sanitaria Competente: 6rgdo de vigilancia
sanitaria que realiza as acdes de fiscalizacdo e licenciamento de estabelecimentos,
servi¢os e produtos alvo da vigilancia sanitaria;

XVIII - Relatério de Inspecao: documento formal elaborado pela
equipe de inspecao contendo informacdes sobre o estabelecimento, o relato da situacéo
encontrada durante a inspecado, 0s requisitos técnicos aplicaveis cumpridos ou néo, a
conclusdo da inspecdo quanto ao cumprimento das boas préaticas e/ou condicbes de
funcionamento do estabelecimento, a adocdo das medidas pertinentes, assinatura da
equipe e ciéncia do responsavel pelo estabelecimento (Responsavel Técnico ou
Responséavel Legal);

XIX - Certificado de Responsabilidade Técnica: documento
emitido pelo Conselho de Classe do Responsavel Técnico, que visa atestar a condicdo
do profissional para assumir a responsabilidade pela atividade do estabelecimento.

Art. 3° Fica revogada a Portaria SES N° 49/2018.

Art. 4° Esta Portaria entrard em vigor na data da sua
publicacao.

Porto Alegre, 27 de junho de 2023.

ARITA BERGMANN,
Secretaria da Saude
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GOVERNO DO ESTADO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE

ANEXO | PORTARIA SES N° 654/2023
ORIENTACOES GERAIS

1. O licenciamento inicial de indUstrias e de importadoras de produtos para saude dependera de prévia aprovacéo de
projeto arquitetdnico junto a Secretaria de Salde, conforme exigéncia estabelecida no art. 52, inciso lll, da Lei Federal
n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.
2. ApGs aprovacdao, sera emitido o parecer conclusivo do projeto arquitetdnico aprovado, o qual devera fazer parte da
documentacgédo necessaria a solicitacdo de Alvara Sanitario.
3. A documentacgédo referente a solicitacdo de Alvara Sanitario devera ser protocolizada junto a Vigilancia Sanitaria
(VISA) competente que, posteriormente, realizara inspe¢do no estabelecimento para verificagcdo de Condicdes Técnico
Operacionais (CTO). O processo devera conter todos os documentos de instrucédo relacionados nesta Portaria, de
acordo com o tipo de solicitagao.
4. No caso de auséncia de documentos de instru¢do, ou quando os documentos ndo estiverem em conformidade com
a norma, o solicitante serd informado da nao abertura do processo.
5. Sera emitido o Relatério de Inspec¢do pela Autoridade Sanitaria competente, que fara parte da documentacéo de
solicitacdo de concesséo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), junto & Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Um dos documentos de instru¢éo que integram a solicitagdo da AFE é o relatério de inspecéo de
estabelecimento, emitido pela VISA competente.
6. O estabelecimento devera encaminhar uma copia da publicagdo da AFE em D.O.U. & VISA competente, para que
seja juntada ao processo de solicitagdo de Alvara Sanitario inicial, quando entdo este podera ser emitido.
7. A renovacdo do Alvara Sanitario devera ser requerida, no minimo, 120 (cento e vinte) dias antes do término de sua
vigéncia, de acordo com a Lei Estadual n°® 8.109 de 19 de dezembro de 1985, com reda¢édo dada pela Lei Estadual
14.391 de 30 de dezembro de 2013. No caso da solicitagéo inicial (estabelecimentos novos), esta podera ser realizada
a qualquer tempo.
8. A emissao de guia para pagamento de taxas estaduais devera ser realizada no portal da Secretaria da Fazenda.
9. E passivel de alterac&o no Alvara Sanitario a mudanca de raz&o social, endereco, responsavel legal e responsavel
técnico. No caso de alteragdo de endereco, devera ser submetido a andlise e aprovagdo um novo projeto
arquitetonico. E no caso especifico de mudancga de endere¢co e de municipio, com mudanc¢a de VISA competente, o
processo deverd ser instruido com a documentacao pertinente a empresa em inicio de atividade.

ANEXO Il PORTARIA SES N° 654/2023
DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA APROVACAO OU ALTERACAO DE
PROJETO ARQUITETONICO DE INDUSTRIAS E IMPORTADORAS DE PRODUTOS PARA SAUDE.
1. Requerimento Padrdo (ANEXO Xll) solicitando a aprovacgédo/alteracdo, dirigido ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria,
assinado pelo Representante Legal e pelo Responsavel Técnico pelo estabelecimento/produto;
2. Anotacdo de Responsabilidade Técnica — ART ou Registro de Responsabilidade Técnica - RRT, assinado pelo
Responsavel Técnico relativo a atividade de projeto de arquitetura;
3. Documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) atualizado, contemplando o CNAE
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com a atividade pleiteada;
4. Guia para pagamento de taxa de Servigos de Saude Publica e comprovante de pagamento do valor correspondente
ao ano em exercicio;
5. Descricao das Atividades a serem desenvolvidas na indudstria e/ou importadora, assinada pelo Representante Legal
e pelo Responsavel Técnico pelo estabelecimento*;
6. Memorial Descritivo do Projeto Arquitetdnico que deve descrever as condigBes existentes ou projetadas para a
industria e/ou importadora assinado pelo Responsavel Técnico pelo projeto Arquitetbnico?*;
7. Projeto Arquitetbnico composto por Planta de Situacédo e Localizacdo, Plantas Baixas, Planta de Fluxo, e Plantas
de Cortes e Fachadas, assinadas pelo Responsavel Técnico pelo projeto Arquitetdnico*;
8. Copia do Alvara de Localizagao.
*Devera ser atendido o disposto no ANEXO X| “ORIENTACOES TECNICAS PARA ELABORAGAO DE PROJETOS
ARQUITETONICOS DE INDUSTRIAS DE PRODUTOS PARA SAUDE”, desta Portaria;

ANEXO Ill PORTARIA SES N° 654/2023
DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITACAO DE ALVARA SANITARIO
INICIAL DE INDUSTRIAS DE PRODUTOS PARA SAUDE.
1. Requerimento Padrdo (ANEXO XIl) dirigido ao 6rgédo de Vigilancia Sanitaria, assinado pelo Responsavel Legal e
pelo Responséavel Técnico;
2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo, e Estatutos, com suas alteragdes, se houver, com a comprovagao
do Registro no 6rgdo competente (Junta Comercial ou Cartério de Titulos e Registro Especial ou Cartério de Registro
das Pessoas Juridicas, conforme o caso), devendo estar explicitada a classe de produtos e as atividades pleiteadas;
3. Documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) atualizado, contemplando o CNAE
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com a atividade pleiteada;
4. Comprovante de responsabilidade técnica pelo estabelecimento, emitido pelo Conselho Regional do Responsavel
Técnico, atualizado para 0 ano em curso;
5. Guia para pagamento de taxa de Servigos de Saude Publica e comprovante de pagamento do valor correspondente
ao ano em exercicio;
6. Copia do Parecer conclusivo do projeto arquitetdnico aprovado pela VISA competente;
7. Copia do Alvara de Localizacao;



SECRETARIA DA SAUDE

8. Manifestacdo emitida pela Anvisa, contendo o enquadramento da classe de risco do produto a ser fabricado, de
acordo com as regras de classificacdo descritas na Resolugdo RDC n.° 751/2022 ou RDC N° 36/2015, da ANVISA, ou
outras que vierem a substitui-las ou complementa-las. No caso de produto que ndo gere dlvida de seu
enquadramento para fins de registro/cadastro, fica a critério da autoridade sanitaria a apresentacdo dessa
manifestacao.

9. Copia da publicacdo em D.O.U. da concessdo da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE), contendo
namero da resolucao e data da publicacdo. Este documento néo € exigido na abertura do processo, mas é necessario
para sua tramitacao.

ANEXO IV PORTARIA SES N° 654/2023
DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITACAO DE ALVARA SANITARIO
INICIAL DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS E DISTRIBUIDORAS DE PRODUTOS PARA SAUDE.
1. Requerimento Padrdo (ANEXO XII) dirigido ao 6rgédo de Vigilancia Sanitaria, assinado pelo Responsavel Legal e
Responsavel Técnico;
2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constitui¢do, e Estatutos, com suas altera¢des, se houver, com a comprovagao
do Registro no érgdo competente (Junta Comercial ou Cartério de Titulos e Registro Especial ou Cartério de Registro
das Pessoas Juridicas, conforme o caso), devendo estar explicitada a classe de produtos e as atividades pleiteadas;
3. Documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) atualizado, contemplando o CNAE
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com a atividade pleiteada;
4. Comprovante de responsabilidade técnica pelo estabelecimento, emitido pelo Conselho Regional do Responsavel
Técnico, atualizado para 0 ano em curso;
5. Guia para pagamento de taxa de Servi¢os de Salde Publica e comprovante de pagamento do valor correspondente
ao ano em exercicio;
6. Publicacdo, em Diario Oficial da Unido, da concessdo da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE),
contendo nimero da resolucéo e data da publicagao;
7. Copia do Alvara de Localizacao;
8. Relacdo dos produtos a serem importados, exportados e/ou distribuidos com enquadramento da classe de risco de
acordo com as regras de classificacdo descritas na Resolu¢cdo RDC n.° 751/2022, ou RDC N° 36/2015, da ANVISA, ou
outras que vierem a substitui-las;
9. Cépia do Parecer conclusivo do projeto arquitetdnico aprovado pela VISA competente, no caso de importadoras.

ANEXO V PORTARIA SES N° 654/2023
DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITACAO DE ALVARA SANITARIO
INICIAL DE ESTABELECIMENTOS QUE EXERCEM O COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS PARA SAUDE DE
USO LEIGO.
1. Requerimento Padréo (ANEXO XII) dirigido ao 6rgéo de Vigilancia Sanitaria local, assinado pelo Responsavel
Legal;
2. Documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) atualizado, contemplando o CNAE
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com a atividade pleiteada;
4. Copia do Alvara de Localizagéo.
5. Guia para pagamento de taxa de Servicos de Saude Publica e comprovante de pagamento do valor correspondente
ao ano em exercicio.

ANEXO VI PORTARIA SES N° 654/2023
DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA RENOVACAO DE ALVARA SANITARIO DE
INDUSTRIAS, IMPORTADORAS, EXPORTADORAS E DISTRIBUIDORAS DE PRODUTOS PARA SAUDE.
1. Requerimento Padrdo (ANEXO XIl) dirigido ao 6rgédo de Vigilancia Sanitaria, assinado pelo Responsavel Legal e
pelo Responséavel Técnico;
2. Documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) atualizado, contemplando o CNAE
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com a atividade pleiteada;
3. Comprovante de responsabilidade técnica pelo estabelecimento, emitido pelo Conselho Regional do Responsavel
Técnico, atualizado para 0 ano em curso;
4. Guia para pagamento de taxa de Servi¢os de Saude Publica e comprovante de pagamento do valor correspondente
a0 ano em exercicio;
5. Cépia do Alvara Sanitario do ano anterior;
6. Caso tenha ocorrido alguma alteragdo no projeto arquitetbnico original aprovado, apresentar copia do parecer
conclusivo relativo a aprovacgéo da alteracdo emitido pela VISA competente, tratando-se de indUstrias e importadores.

ANEXO VIl PORTARIA SES N° 654/2023
DOCUMENTAGAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA RENOVAGAO DE ALVARA SANITARIO DE
ESTABELECIMENTOS QUE EXERCEM O COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS PARA SAUDE DE USO LEIGO.
1. Requerimento Padrédo (ANEXO XII) dirigido ao 6rgéo de Vigilancia Sanitaria, assinado pelo Responsavel Legal,
2. Documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) atualizado, contemplando o CNAE
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com a atividade pleiteada;
3. Guia para pagamento de taxa de Servicos de Saude Publica e comprovante de pagamento do valor correspondente
ao ano em exercicio;
4. Copia do Alvara Sanitario do ano anterior.



SECRETARIA DA SAUDE

ANEXO VIII PORTARIA SES N° 654/2023
DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA ALTERACAO DE ALVARA SANITARIO DE
INDUSTRIAS, IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DISTRIBUIDORAS E TRANSPORTADORAS DE PRODUTOS
PARA SAUDE.
1. Alteracdo de Representante Legal
1.1. Requerimento Padrdo (ANEXO XIll) solicitando a alteragdo, dirigido ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria, assinado
pelo Responsavel Legal e pelo Responsavel Técnico;
1.2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo, e Estatutos, com suas alteragdes, com a comprovacao do
Registro no 6rgdo competente (Junta Comercial, ou Cartério de Titulos e Registro Especial, ou Cartério de Registro
das Pessoas Juridicas, conforme o caso);
1.3. Cépia do Alvara Sanitario vigente.
2. Alteragdo de Responsavel Técnico
2.1. Requerimento Padrdo (ANEXO XIlI) solicitando a alteracéo, dirigido ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria, assinado
pelo Responsavel Legal e pelo Responsavel Técnico;
2.2. Comprovante de responsabilidade técnica pelo estabelecimento, emitido pelo Conselho Regional do Responsavel
Técnico, atualizado para 0 ano em curso;
2.3. Copia do Alvara Sanitario vigente.
3. Alteracéo de enderego
3.1. Requerimento Padrdo (ANEXO Xll) solicitando a alteragéo, dirigido ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria, assinado
pelo Responséavel Legal e Responséavel Técnico;
3.2. Documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) com endereco atualizado,
contemplando o CNAE pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com a atividade pleiteada;
3.3. Comprovante de responsabilidade técnica pelo estabelecimento, emitido pelo Conselho Regional do Responsavel
Técnico, com endereco atualizado, valido para o ano em curso;
3.4. Guia para pagamento de taxa de Servicos de Saude Puablica e comprovante de pagamento do valor
correspondente ao ano em exercicio;
3.5. Cépia do Alvara Sanitario vigente;
3.6. Copia do Alvara de Localizagcdo do endereco atualizado;
3.7. Parecer conclusivo do projeto arquitetdnico aprovado pela VISA competente, do enderec¢o atualizado, no caso de
industrias e a importadoras de produtos para saude.
4. Alteracao de Razédo Social
4.1. Requerimento Padrdao (ANEXO XIl) solicitando a alteracao, dirigido ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria, assinado
pelo Representante Legal e pelo Responsavel Técnico;
4.2. Documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) atualizado, contemplando o CNAE
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com a atividade pleiteada;
4.3. Comprovante de responsabilidade técnica pelo estabelecimento, emitido pelo Conselho Regional do Responsavel
Técnico, com alteragdes e atualizado para o ano em curso;
4.4, Copia do Alvard Sanitario vigente.

ANEXO IX PORTARIA SES N° 654/2023
DOCUMENTAGCAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA ALTERAGAO DE ALVARA SANITARIO DE
ESTABELECIMENTOS QUE EXERCEM O COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS PARA SAUDE DE USO LEIGO.
1. Alteragdo de Responséavel Legal
1.1. Requerimento Padrdo (ANEXO XII) solicitando a alteragéo, dirigido ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria, assinado
pelo Responsavel Legal;
1.2. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo, e Estatutos, com suas altera¢des, com a comprovacdo do
Registro no 6rgdo competente (Junta Comercial, ou Cartorio de Titulos e Registro Especial, ou Cartério de Registro
das Pessoas Juridicas, conforme o caso);
1.3. Cdpia do Alvara Sanitério vigente.
2. Alteracdo de enderego
2.1. Requerimento Padrdo (ANEXO Xll) solicitando a alteragéo, dirigido ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria, assinado
pelo Responsavel Legal;
2.2. Documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) atualizado, contemplando o CNAE
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com a atividade pleiteada;
2.3. Guia para pagamento de taxa de Servicos de Saude Publica e comprovante de pagamento do valor
correspondente ao ano em exercicio;
2.4. Cépia do Alvara Sanitario vigente.
3. Alteracéo de Raz&o Social
3.1. Requerimento Padrdo (ANEXO XIl) solicitando a alteragéo, dirigido ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria, assinado
pelo Responsavel Legal;
3.2. Documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) atualizado, contemplando o CNAE
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com a atividade pleiteada.
3.3. Copia do Alvara Sanitario vigente.
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ANEXO X PORTARIA SES N° 654/2023
DOCUMENTACAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA CANCELAMENTO DE ALVARA
SANITARIO PARA TODOS OS ESTABELECIMENTOS DA CADEIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
1. Requerimento Padrdo (ANEXO XII) solicitando o cancelamento do Alvara Sanitario, dirigido ao 6rgdo de Vigilancia
Sanitaria local, assinado pelo Representante Legal;
2. Copia do Alvara Sanitario vigente;
3. Cépia do Distrato Social, se for o caso;
4. Documento de baixa de responsabilidade técnica no Conselho do Profissional respectivo, exceto para comércio
varejista de produtos para saude de uso leigo;
5. Guia para pagamento de taxa de Servicos de Saude Publica e comprovante de pagamento do valor correspondente
ao ano em exercicio.

ANEXO XI PORTARIA SES N° 654/2023

ORIENTACOES TECNICAS PARA ELABORACAO DE PROJETO ARQUITETONICO DE INDUSTRIA DE

PRODUTOS PARA SAUDE (E IMPORTADORAS NO QUE COUBER).

CONTEUDO MINIMO DOS DOCUMENTOS.

1 DESCRICAO DAS ATIVIDADES (DA)

1.1 Descrever os produtos fabricados, o fluxo do processo de producdo da empresa (da recepcdo da matéria prima -
MP a expedicao do produto acabado - PA), e o fluxo de funcionarios.

1.2 Apresentar em forma de tabela a relacdo de todos os produtos passiveis de fabricacdo na unidade fabril objeto
da analise, contendo nome técnico do produto, sua linha (equipamentos, materiais ou dispositivos médicos para
diagnostico in vitro), forma de apresentagéo, seus pesos/volumes, e respectiva classificacao de risco, conforme a
classificacéo indicada na resolugdo RDC/ANVISA n° 751/2022, ou outra que vier a substitui-la.

Exemplo:

Produto Linha Apresentacdo Peso / Volume Classe de Risco

1.3 Informar as embalagens primarias, secundarias e outras, utilizadas no processo.

1.4 Descrever, se for o caso, salas com classificagdo da qualidade do ar (sistema de aquecimento, ventilacdo e ar
condicionado - AVAC).

1.5 Informar sobre as condi¢gBes ambientais necessérias (temperatura e umidade relativa do ar) e respectivo controle,
nos almoxarifados de material de acondicionamento e embalagem — MAE, MP e PA, bem como na area de
fabricacdo dos produtos, de modo a prevenir sua contaminagéo ou outros efeitos adversos sobre o produto.

1.6 Informar qual a procedéncia da agua utilizada no processo (formulacdo de produtos) bem como, se for o caso,
qual serd o sistema de tratamento utilizado.

1.7 Informar sobre os controles de qualidade necessérios, se possui laboratério especifico para controle
microbioldgico e/ou fisico-quimico.

1.8 Apresentar o n° total de funcionarios por género, da area administrativa e da area de produgédo, de forma a
permitir a avaliagdo no Memorial Descritivo e no Projeto Arquitetdnico da quantidade de sanitarios, vestiarios,
refeitdrio e reservatorio de agua para consumo.

1.9 Informar como e onde sera atendida a BPF relativo ao Refeitério/Copa.

1.10 Descrever os procedimentos adotados para o descarte de residuos.

2. MEMORIAL DESCRITIVO (MD)

2.1 Utilizar a nomenclatura dos ambientes conforme previsto nas BPF.

2.2 Especificar no memorial descritivo os revestimentos de pisos, paredes e forros, de todos os ambientes.

2.3 Especificar as divisérias, descrevendo o seu tipo, caracteristicas superficiais e resisténcia.

2.4 Descrever o sistema de renovacdo de ar (ar condicionado central, insufladores/exaustores, etc. informando
respectivas poténcias) dos ambientes.

2.5 Adicionalmente, sera exigido sistema de exaustdo dedicado para processo de produgdo em todas as salas onde
serdo manipulados produtos que necessitam de exaustdo para serem produzidos (pés, produtos quimicos, etc.).

2.6 Descrever o sistema AVAC, quando for o caso.

2.7 Informar no MD os ambientes com caracteristicas de antecamara (passagem de pessoal e/ou material de uma
area classificada para outra) e qual sistema de intertravamento/comando de acessos sera empregado.

2.8 Descrever a solugdo adotada para a destinagao dos esgotos cloacal e pluvial.

2.9 Descrever, se for o caso a solucdo adotada para ETE (Estacdo de Tratamento de Esgoto).

2.10 Definir ralos em ago inoxidavel, sifonados com tampas escamoteaveis.

2.11 Descrever a solugdo adotada para impedir o acesso de insetos, aves e outros animais em todas as esquadrias,
as aberturas de ventilagdo, aberturas de exaustdo, fechamento entre o telhado e as paredes e outras que
existirem.

2.12 Informar qual sera a capacidade dos reservatdrios de agua para consumo e para 0 processo.

3. PROJETO ARQUITETONICO (PA)

3.1 Projeto Arquitetdnico - composto pelos seguintes elementos:

3.1.1 Planta de Situagéo (Esc. 1:1000) e Planta de Localizag&o (Esc. 1:200 ou 1:500);

3.1.2 Planta(s) Baixa(s), (Esc. 1:50 ou 1:75);

3.1.3 Planilha de areas (area total e sob intervengdo);

3.1.4 Cortes (no minimo 01 longitudinal e 01 transversal, passando por pontos criticos da produgdo) e Fachadas ( Esc.

1:50 ou 1:75);
3.1.5 Planta de Fluxos de Producéo (da Recepcédo da MP a Expedigéo do PA) e de funcionarios.
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3.2 Norma para Representacéo de Projeto de Arquitetura: NBR 6492, ou outra que vier a substitui-la.

3.3 Apresentar junto a indicagdo do numero da prancha, sua totalizagdo. Ex.: 01/05 — prancha nimero um, de um

total de cinco. Indicar no Selo das pranchas a area do projeto.

3.4 Graficar as plantas deixando o espago acima do “selo” livre para os carimbos.

3.5 Caracterizar na planta de localizagio/planta baixa acesso exclusivo de forma a que as dependéncias do

estabelecimento e as areas adjacentes ndo servirdo como residéncia ou moradia.

3.6 Apresentar separadamente as seguintes plantas:

3.6.1 Planta Baixa de Arquitetura:

3.6.1.1 Informacgdes: identificacdo de todos os ambientes com suas areas, revestimentos (piso, paredes e forro);

cotas, niveis, larguras das portas e passagens, dimensfes das janelas e passtrough (altura, largura e
peitoril), passadores (altos e baixos), equipamentos fixos (sanitarios, pias, lavatérios, tanques e outros),
pontos do sistema de ventilagdo forcada (se houver), localizagdo das grelhas de insuflamento e de retorno do
sistema AVAC e o diferencial de pressao entre as salas (se houver), etc.

3.6.2 Planta de Fluxos: do processo de producgédo e de funcionarios:

3.6.2.1 Representar os fluxos em planta baixa especifica, deixando somente a identificacdo dos ambientes.

Considerar no minimo a indicacdo dos fluxos de Matéria Prima (MP), Material de Acondicionamento e
Embalagem (MAE), Produto Intermediario (PI), Produto Acabado (PA) e Funcionarios.

3.6.2.2 Graficar leiaute com mobiliarios e equipamentos.

3.7 Utilizar a nomenclatura e/ou prever os ambientes conforme as BPF — dimensionados de acordo com o porte da

inddstria:

3.7.1 Area de Armazenamento de Matérias Primas (MP) e Material de Acondicionamento e Embalagem (MAE) - com

areas separadas ou sinalizadas para Recepg¢édo, Quarentena, Liberado e Reprovado;
3.7.2 Ambiente de Pesagem/Fracionamento;
3.7.3 Ambiente de Produg¢é&o/Produto Intermediario;
3.7.4 Ambiente de Controle Fisico Quimico e Microbioldgico - caso o microbioldgico seja terceirizado, descrever na
DA;

3.7.5 Area de Rotulagem e Embalagem de produtos;

3.7.6 Area de Armazenamento de Produto Acabado (PA) - com areas separadas ou sinalizadas para Quarentena,
Liberado e Reprovado;

3.7.7 Area para Produto Devolvido/Recolhido: armazenado em area segura;

3.7.8 Administracado: prever no projeto onde serdo executadas as atividades administrativas da inddstria, como salas

de treinamento de funcionarios, sala para auditorias, inspe¢des e reunides, compra e vendas, dire¢do;

3.7.9 Sanitarios masculino e feminino;

3.7.10 Banheiros/Vestiarios masculino e feminino com armarios;

3.7.11 Area de Paramentac&o de Funcionarios para acesso a producio;

3.7.12 Depésito de Material de Limpeza (DML) com tanque ou solugéo alternativa;

3.7.13 Copa para atender as necessidades dos funcionérios da fabrica;

3.7.14 Abrigo temporério de residuos, de acordo com a ABNT 10.004/2004, ou outra que vier a substitui-la.

3.8 Caracterizar em planta baixa instalagfes separadas para a fabricacdo e o acondicionamento (armazenamento)

dos materiais, substancias e produtos terminados.

3.9 Graficar as alturas e larguras dos degraus das escadas.

3.10 Graficar em planta baixa local para sistema de tratamento de agua de processo, caso exista;

3.11 Graficar em planta baixa e cortes, os pontos e dutos dos sistemas de renovagdo de ar (indicando poténcia e

vazéo dos equipamentos - insuflamento/exaustéo no lado externo da edifica¢éo).

3.12 Prever Ducha (chuveiro) com lava-olhos junto as areas de producao e laboratérios de controle de qualidade, se

aplicavel.

4. O projeto de arquitetura aprovado na DVS deve, obrigatoriamente, corresponder aqueles aprovados nas demais
instancias (Prefeitura Municipal, Corpo de Bombeiros, etc.).

5. Eventuais correcdes solicitadas pelo analista do projeto deverdo ser enviadas por correio eletronico para o Setor
de Produtos Para Saude/Secéo de Tecnologias em Saude.

6. Uma vez definido que o projeto atende as exigéncias e pode ser aprovado, o interessado sera avisado para
apresentar cépia fisica (papel para assentamento de carimbos e assinaturas).

7. Serédo permitidas, no maximo, 3 (trés) reapresentagdes do projeto submetido a aprovacao sob o mesmo ndmero de
protocolo. No caso de uma quarta reapresentacdo do projeto, um novo pedido de avaliagdo devera ser
protocolado, atendendo ao ANEXO Il desta Portaria.

8. O prazo para cada uma das reapresentacdes do projeto, para atendimento aos pareceres emitidos, serd de no
méaximo de 90 dias; finalizando esse prazo, o processo sera arquivado.

ANEXO XIl PORTARIA SES N° 654/2023
REQUERIMENTO PADRAO

IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

Razao Social:

Nome Fantasia:
CNPJ:
Endereco:
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Bairro: Municipio:
CEP: Fone:
AFE N.° ou |:| inicial Data da publicacéo da AFE em DOU:

E-mail:

Responsavel Técnico - RT (pela empresa):

CPF do RT: | Conselho de classe:

N.° de registro do RT no conselho profissional:

E-mail:

Responsavel Legal — RL (pela empresa):

CPF do RL:

Cons’ellho profissional (preencher caso deseje que essa informagdo conste no N.° de registro:
alvara):

Responsavel Técnico (pelo Projeto Arquitetdnico):

CPF do RT: Conselho de Classe:

N.¢ de registro do RT no conselho profissional:

E-mail:

ATIVIDADE PLEITEADA

*Assinalar somente a atividade a ser licenciada pelo 6rgéo de vigilancia sanitaria competente

|:| Fabricar |:| Distribuir |:| Importar |:| Exportar

Classe de risco do produto a ser fabricado: *Assinalar somente para atividade de fabricag&o.
Linhas: [_| Materiais Ch o Cw ] w

[ ] equipamentos [_J1 [ 10 [ 1 m []wv

[ ] Produtos para diagnéstico INVITRO [ J1 [ ] n [ Jm [Jwv

CNAE*: *Informar somente o CNAE correspondente as atividades pleiteadas.

VEM REQUERER

|:| Licenca Sanitaria Inicial

|:| Renovacao de Licenca Sanitaria

|:| Alteragdo de Licenga Sanitaria: |:| Responsavel Legal
Responsavel Técnico

|:| Endereco
|:| Razao Social

|:| Projeto arquitetdnico: |:| Aprovacao Area a ser aprovada (m?):

|:| Alteracao
Parecer de aprovacgédo anterior n.°:

|:| Cancelamento de Licenca Sanitéria.

Motivo:

Local e data:

Assinatura dos requerentes:

Responsavel Técnico da Empresa Responsavel Legal



