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PORTARIA 001-2021-VISA
Publicacdo N° 331587

PORTARIA SESA N©° 001 DE 25 DE JANEIRO DE 2021
Estabelece procedimentos e diretrizes para as alteracdes do licenciamento sanitario.

O Secretario de Saude do Municipio da Serra Interino, no uso de suas atribuigdes e de acordo com o inciso II do artigo 78
da Lei Orgénica do Municipio da Serra de 05 de abril de 1990;

Considerando o Cddigo de Salude do Municipio da Serra, Lei Municipal n® 2915 de 23 de dezembro de 2005 alterada pela
Lei Municipal n® 4995 de 09 de maio de 2019;

Considerando o Decreto Municipal n® 5.515, de 09 de dezembro de 2019;
Considerando a Lei Federal n® 5.991 de 17 de dezembro de 1973;
Considerando a Lei Federal no 6.360 de 23 de setembro de 1976;
Considerando Portaria SVS/MS n° 6 de 29 de janeiro de 1999;
Considerando Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Resolve:

Art. 10 Estabelecer procedimentos e diretrizes para as alteragdes de documentos de licenciamento sanitario, em suas di-
versas modalidades, durante sua vigéncia.

Art. 2° Para fins de aplicabilidade desta Portaria serao considerados os seguintes conceitos:
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I. Alvara Sanitario: licenca emitida pela Vigilancia Sanitaria, que habilita a operagdo de atividades de interesse a saude da
pessoa fisica ou juridica;

II. Assentimento Sanitario: licenga que habilita a operacdo de atividades de interesse a salde da pessoa juridica, sem que
essas atividades estejam expressas em seu contrato social, mas que sejam executadas por forga de obrigagao legal pelo
Ministério do Trabalho e Emprego ou para atender necessidades especificas dos empregados ou ainda internos ou residen-
tes de entidades de acolhimento institucional.

III. Autorizagdo Sanitaria: licenca que habilita a operacdo de atividades de interesse a salde da pessoa juridica com prazo
nao superior a 30 dias ou, em casos de sinistros, desastres ou mudanga de enderego por motivo de forgca maior, por até
120 dias, quando houver condicdes minimas de seguranca para a comercializacdo de bens e produtos ou para a prestacao
de servicos, conforme avaliacdo da autoridade sanitaria;

IV. Licenciamento Sanitario: conjunto de procedimentos técnico, operacional e administrativo que tem por finalidade
habilitar a operagao de atividade econ6mica de interesse a salde por meio de alvara sanitario, assentimento sanitario e
autorizacdo sanitaria, quando couber;

Art. 3° Compreende-se por alteragdes, as quais se destina esta Portaria, aquelas provenientes de inclusdo ou exclusdo
de atividades econémicas licenciadas, inclusdo ou exclusdo de veiculos licenciados e inclusdo, exclusdo ou substituicdo de
responsaveis técnicos.

Paragrafo Unico. E dever do setor regulado apresentar e manter atualizadas, junto ao érgdo sanitario, as informacdes,
documentos, laudos, inventarios, balancos, anadlises e afins referentes e exigiveis ao funcionamento da(s) atividade(s)
licenciada(s) independente da vigéncia ou curso do processo administrativo de licenciamento sanitario em tramite.

Art. 4°: Estabelecimentos cujas atividades somente podem ser exercidas mediante comprovacdo de responsabilidade téc-
nica por profissional legalmente habilitados, quando de seu desligamento deverdo informar a esta a Geréncia de Vigilancia
Sanitaria (GVS) mediante apresentacgdo de copia da baixa em carteira de trabalho ou outro documento similar.

Paragrafo Unico. Ultrapassando-se 30 dias apds o desligamento do responsavel técnico sem a realizagdo dos procedimen-
tos descritos nos artigos 4 e 5 desde instrumento, o Alvara Sanitario podera ser suspenso.

Art. 5° Em casos de desligamento de responsavel técnico de empresa que armazene, distribua, importe, dispense ou ma-
nipule substancias sujeitas a controle especial ou medicamentos que contenham substancias sujeitas a controle especial,
o responsavel técnico farmacéutico devera solicitar a Baixa de Responsabilidade Técnica a Geréncia de Vigilancia Sanitaria
(GVS) informando o fim da prestacdo de assisténcia por meio do endereco eletronico: smp.doc.visa@serra.es.gov.br, ou
outro que vier a substitui-lo, e apresentando, além da documentacdo constante do artigo 4.° desta Norma. a seguinte
documentagao:

I. Copia de inventario do estoque de medicamentos contendo substancias sujeitas a controle especial, encerrado até a
data da baixa do contrato de trabalho, em que devem constar obrigatoriamente: quantidade da substancia/ medicamento
que a contenha; nome da genérico do produto/substancia; n.° do lote; N.° do Registro no Ministério da Saude.

II. Para os estabelecimento credenciados no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos (SNGPC), o item anterior
devera substituido pela apresentacdo de cépia do inventario

Art. 6° Para a solicitacdo de Inclusdo e/ou Substituicdo de Responsabilidade Técnica a empresa devera apresentar por
meio do enderecgo eletronico os seguintes documentos:

I. Requerimento padrdo ou meio eletronico solicitando a inclusdo e/ou substituicdo de responsavel técnico;
II. Comprovante de pagamento da taxa de alteracdo de responsabilidade técnica;
III. Certificado de Regularidade Técnica emitido pelo Conselho de Classe competente devidamente atualizado.

Paragrafo Unico. Em caso de substituicdo, o Responsavel Técnico e a empresa deverdao seguir o disposto nos artigos 4 e
5 respectivamente.

Art. 79 Para solicitagdo de Inclusdo de atividade econémica a empresa deverd apresentar por meio do endereco eletrénico
0s seguintes documentos:

I. Requerimento padrdo ou meio eletronico solicitando a inclusdo ou exclusdo de atividade econémica;

Art. 8° Para solicitacdo de Exclusdo de atividade econdmica ou classe de produtos a empresa deverd apresentar por meio
do endereco eletrénico os seguintes documentos:

I. Requerimento padrdo ou meio eletronico solicitando a exclusdo de atividade (classe de produtos)
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Art. 9° Para solicitagcdo de Inclusdo ou Exclusdo de Veiculos a empresa devera apresentar por meio do endereco eletronico
0s seguintes documentos:

I. Requerimento padrdo ou meio eletronico solicitando a Inclusdo ou Exclusdo de Veiculos;
II. Comprovante de Pagamento de Taxa de Inspegdo Sanitaria por veiculo;

III. Relacdo da frota de veiculo atualizada;

IV. Certificado de Registro e Licenciamento Veicular (CRLV) atualizado;

V. Contrato de aluguel, comodato, ou prestacdo de servico caso o veiculo ndo seja proprio da empresa.

Art. 10° As solicitagOes de alteracdo de Licenciamento Sanitario juntamente com os respectivos documentos necessarios
deverdo ser apresentados por meio eletrénico correspondente a area técnica:

I. Supervisdo de alimentos: ssa.doc.visa@serra.es.gov.br;
I1. Supervisao de Medicamentos: smp.doc.visa@serra.es.gov.br;

III. Supervisdo de Servigos de Saude e de Interesse a salde: ssis.doc.visa@serra.es.gov.br.

Art. 11 Na impossibilidade de entrega por meio eletrénico os documentos referentes as solicitagées dispostas nessa Por-
taria poderdo ser protocolados na sede da Geréncia de Vigilancia Sanitaria.

Art. 12 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Serra/ES, 25 de janeiro de 2021.

Felipe Andrade Pimentel Sarmento

Secretaria Municipal de Saude - Interino
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