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ESTADO DE RONDONIA
PREFEITURA MUNICIPAL DE PORTO VELHO

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - SEMUSA
NSTRUCAO NORMATIVA N° 002/2023/DVISA/GAB/SEMUSA

MINUTA _
INSTRUCAO NORMATIVA Ne
002/2023/DVISA/GAB/SEMUSA

Estabelece a Norma Técnica para empresas com atividades de
importagdo, exportacdo e/ou distribuicdo de produtos para
saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes, nas modalidades e-commerce, Cross Docking, bem
como estabelecimentos sem local para armazenamento de
produtos.

A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DA
PREFEITURA DO MUNICIPIO DE PORTO VELHO, no uso
de suas atribui¢des legais que lhe confere o Decreto n°® 2.185/1
de 25.08.2017, e, Considerando as disposi¢des constitucionais
e da Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que
tratam como direito fundamental do ser humano as condigdes
de promogao, protegdo e recuperagdo da satde;

Considerando a Resolugdo RDC n° 16, de 01 de abril de 2014,
que dispde sobre os critérios para peticionamento de
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) de Empresas;

Considerando a inexisténcia de normas regulatdrias na
Vigilancia Sanitdria no Municipio de Porto Velho para o
licenciamento sanitario das empresas de importagdo,
exportacdo ¢ comércio atacadistas de produtos para satde,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes
que nao possuem local proprio para armazenamento;

Considerando a necessidade de aperfeicoar os servigos de
importacdo, exportagdo e comércio atacadistas de produtos
para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes no Pais durante o processo de abertura de empresas
nesse ramo de atividade;

Considerando o crescente mercado online, envolvendo a
contratacdo de prestadores de servicos para armazenagem e
expedicdo de produtos para satde, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes e saneantes,

RESOLVE:

Art. 1° Definir os requisitos minimos para a regulagdo e
controle das operagdes relacionadas as atividades de empresas
importadoras, exportadoras e comércio atacadistas de produtos
para satde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes, que ndo possuam armazenamento ou distribuigdo
de produtos.

Art. 2° A presente norma se aplica aos estabelecimentos
importadores, exportadores e comércio atacadistas de produtos
para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes na modalidade e-commercel , cross docking2
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria.

Art. 3° A presente norma ndo se aplica aos estabelecimentos
importadores,  exportadores  e/ou  distribuidores  de
medicamentos, insumos farmacéuticos e alimentos.

CAPITULOI _
DAS DEFINICOES
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Art. 2° Para efeito desta Norma Técnica sdo adotadas as
seguintes defini¢des:

I. AFE: Ato privativo do 6rgdo ou da entidade competente do
Ministério da Satde, contendo permissdo para que as empresas
exer¢am as atividades sob regime de vigildncia sanitaria,
mediante comprovacdo de requisitos técnicos e administrativos
especificos.

II. Alvard Sanitario: Ato privativo do orgdo de satde
competente do municipio, contendo permissdo para o
funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvam
qualquer das atividades sob regime de vigilancia sanitaria.

IIT Armazenamento: Conjunto de procedimentos relacionados
ao transito de carga, que envolvem as atividades de
recebimento, guarda, conservacgdo e seguranga de produtos para
saude, cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal e
saneantes.

IV. Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento (BPDA): A
parte da garantia de qualidade que assegura que a qualidade de
um produto ¢ mantida por meio do controle adequado durante o
processo de distribui¢do e armazenamento, bem como fornece
uma ferramenta para proteger o sistema de distribuicdo contra
produtos falsificados, reprovados, ilegalmente importados,
roubados, avariados e/ou adulterados.

V. Cross docking: define-se como um método de distribuicao,
no qual a mercadoria recebida num armazém ou centro de
distribuigdo, ndo é estocada como seria pratica comum até ha
pouco tempo, mas ¢é preparada para o carregamento e
distribui¢do ou expedigdo a fim de ser entregue ao cliente ou
consumidor imediatamente, ou, pelo menos, o mais
rapidamente possivel.

VI. Distribuigdo: A aquisi¢do, armazenamento, venda,
expedicdo, importacdo ou exportagdo de produtos para satde,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal e saneantes,
em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou
a profissionais para o exercicio de suas atividades.

VII. E-commerce: E a atividade mercantil que, em ultima
analise, vai fazer a conexdo eletronica entre a empresa ¢ o
cliente para a venda de produtos ou servigos, seguindo a
estratégia estabelecida pelo e-business.

VIII. Empresa: Pessoa juridica, de direito publico ou privado,
que explore como objeto principal ou subsidiario as atividades
discriminadas nesta norma técnica.

IX. Estabelecimento: Unidade da empresa constituida
juridicamente ¢ com Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(CNPJ), devidamente estabelecido.

I. Insumo farmacéutico: droga ou matéria-prima aditiva ou
complementar de qualquer natureza, destinada a emprego em
medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes;

II. Licenga Sanitaria: Alvard Sanitario renovado apos 1 ano de
vigéncia, atesta que o empreendimento atende a todos os
requisitos impostos pelo orgdo de fiscalizagdo sanitaria,
estando nos padroes exigidos pela atividade.

III. Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido
ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagnostico.

IV. Relatério de inspe¢do: Documento emitido antes do
licenciamento sanitario, que descreva a situagdo da empresa ¢
contenha parecer técnico conclusivo acerca da satisfatoriedade
ou nao do estabelecimento ou empresa, para o exercicio de sua
atividade, bem como para fins de concessdo da AFE junto a
ANVISA.

https://www.diariomunicipal.com.br/arom/materia/16 DEF631/03AKH6MRFOLWoapQVfabi1RxZ7jXssAKIfuulRjjjiafEvwiusVyqQmx5S-gYOMPF94...  2/4



18/04/2023, 10:31 Prefeitura Municipal de Porto Velho

V. Responsavel técnico: Pessoa fisica legalmente habilitada
para a adequada cobertura das diversas operacdes realizadas na
empresa.

CAPITULOII
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 3° No ato da peti¢do do licenciamento, o estabelecimento
de que trata esta Norma Técnica, deve informar, via declarag@o,
as atividades e objetivos que a empresa pleiteia, bem como
todos os documentos exigidos conforme legislagdes em vigor.
Paragrafo unico. O 6rgdo de vigilancia sanitaria competente
deve ser comunicado, de imediato, quando ocorrer alteragdes
de informagoes inerentes a empresa.

Art. 4° A empresa detentora da regularizagdo do produto
perante a ANVISA ¢ responsavel pela qualidade, eficacia e
seguranca de seus produtos até a entrega ao consumidor final.

Art. 5° Todos os estabelecimentos prestadores de servigos,
participes das operagdes envolvidas na importacdo e
distribuigdo sdo, em relagdo as suas atividades especificas,
solidariamente responsaveis pela qualidade, eficacia e
seguranca dos produtos.

Art. 6° Todas as empresas que desenvolvem as atividades de
que trata esta Instru¢do Normativa devem possuir responsavel
técnico legalmente habilitado conforme estabelecido na
legislagdo especifica em vigor, para cada uma das unidades
existentes, independente se matriz ou filial (is).

CAPITULO III i
DA MODALIDADE DE COMPRAS E DISTRIBUICAO SEM
NECESSIDADE DE ARMAZENAMENTO

Art. 7°. A empresa que exerce a atividade na modalidade e-
commerce, cross docking ou outra modalidade de comércio
que ndo exija local para armazenamento de produtos deverdo
garantir que o transporte seja realizado por empresa
qualificada, bem como garantir a qualidade técnica do produto
entregue ao comprador.

§1°. Para fins de concessdo de Alvara Sanitario e Licenca
Sanitaria, a empresa que se enquadra nas modalidades descritas
no caput deste artigo deverd apresentar documentos
especificos, conforme exigéncias junto ao Orgdo sanitario
municipal.

CAPITULO IV

DO RELATORIO DE INSPECAO PARA FINS DE
AQUISICAO DE AFE POR EMPRESA SEM
ARMAZENAMENTO OU DISTRIBUICAO

Art. 8°. As empresas que possuirem atividades de importacao,
exportacdo e comércio atacadistas de produtos para satde,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes,
deverdo requerer junto ao 6rgdo sanitario municipal a emissdo
do relatorio de inspe¢ao ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos constantes na Resolugdo
16/2014 (ANVISA), ou outra que vier substitui-la.

§1° As empresas que exercem o comércio nas modalidades
descritas no Art. 2° desta Instrugdo Normativa, tera o relatdrio
de inspecdo baseado em documentos que comprovem a
capacidade técnica da empresa em desenvolver a atividade,
bem como inspegao das instalagdes.

§2° A empresa sO poderd iniciar suas atividades apods a
publicacdo em diario oficial da AFE expedida pela ANVISA e
concessdo do Alvard Sanitario expedido pelo o6rgdo sanitario
local. CAPITULO V DAS DISPOSICOES FINAIS
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Art. 9°. A fiscalizagdo do cumprimento desta Instrugdo
Normativa ¢ de competéncia do Vigilancia Sanitaria do
Municipio de Porto Velho-RO.

Art. 10. O atendimento desta norma ndo exime o cumprimento
das demais legislagdes vigentes.

Art. 11. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicag@o.

Porto Velho, 27 de margo de 2023.

ELIANA PASINT
Secretaria Municipal de Satde
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