GOVERNO DO ESTADO DA PARAIBA.
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE.
AGENCIA ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA — AGEVISA/PB.
DIRETORIA TECNICA DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS, PRODUTOS E TOXICOLOGIA — DTMAPT.
GERENCIA TECNICA DE INSPEGCAO E CONTROLE DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS —~ GTICMP.

RESOLUCAO — RDC/AGEVISA-PB n° xxx, DE xxx DE xxxxxxxxx DE 2017.

Estabelece os critérios necessarios para a concessao
das Licencas Sanitarias emitidas em favor dos
estabelecimentos sob fiscalizacdo da Geréncia
Técnica de Inspecdo e Controle de Medicamentos e
Produtos — GTICMP e estabelece outras disposigoes.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Estadual de Vigilancia Sanitaria da Paraiba —
AGEVISA/PB, no uso das atribuicbes que Ihe confere o art. 5° inciso I, c/c art. 28,
paragrafo 1°, do Decreto n° 23.068, de 05 de setembro de 2002, e:

CONSIDERANDO o art. 16, inciso IX, da Lei n® 7.069, de 12 de abril de 2002, que institui
o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria da Paraiba — AGEVISA/PB;

CONSIDERANDO a necessidade de criar mecanismos que permitam dar agilidade ao
licenciamento de algumas atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria no Estado
da Paraiba, bem como o Poder-Dever da Administracdo Publica de readequar o0s
procedimentos administrativos desta visando, tanto o atendimento a dinamica da
atualizacdo da legislacdo sanitaria vigente, quanto a otimizacdo do tramite processual
para proceder ao licenciamento sanitario;

CONSIDERANDO o disposto na Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia n° 539, de
22 de outubro de 2010, que dispde sobre o exercicio profissional e as atribuicdes
privativas e afins do farmacéutico nos érgaos de vigilancia sanitaria;

CONSIDERANDO o paragrafo 2° do artigo 22 do Decreto 74.170, de 10 de junho de
1974, que regulamenta a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o
controle sanitario do comeércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos;

CONSIDERANDO a existéncia no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS de
outras normas que também tratam do mesmo tema,

CONSIDERANDO a atual estrutura das Geréncias Técnicas Regionais para a realizacao
das inspecdes sanitarias nas areas de medicamentos, cosméticos e saneantes;

CONSIDERANDO o art. 6°, 8 1° da Lei Complementar Federal n° 123, de 14 de
dezembro de 2006, que estabelece a simplificacdo no processo de abertura, registro,
alteracao e baixa da microempresa e empresa de pequeno porte, bem como de qualquer
exigéncia para o inicio de seu funcionamento;

RESOLVE:
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Art. 1°. Estabelecer por meio da presente resolucdo os critérios objetivos necessarios
para a concessado do Licenciamento Sanitario dos estabelecimentos sob fiscalizacdo da
Geréncia Técnica de Inspecédo e Controle de Medicamentos e Produtos — GTICMP, seja
em cardater inicial, provisério ou de renovacdo, bem como a tramitacdo para obtencéo de
referida Licenca.

Paradgrafo Unico. Esta Resolucdo aplica-se a todos os estabelecimentos sob a
competéncia da GTICMP no Estado da Paraiba, sejam eles de natureza publica, privada
ou filantrépica.

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 2°. Para os efeitos desta norma e adequada aplicacdo, sdo adotadas as seguintes
defini¢des:

| - AGEVISA/PB: Agéncia Estadual de Vigilancia Sanitaria da Paraiba.

Il - Atividade de baixo risco sanitario: aquela que, por sua abrangéncia ou tipicidade, ndo
ofereca flagrante agravo a saude coletiva ou individual, por exposicdo a contaminacao
fisica, quimica ou biolégica, segundo critérios técnicos definidos na literatura
especializada ou na legislacéo vigente aplicavel.

lll - Atividade de alto risco sanitario: aquela que, por sua abrangéncia ou tipicidade,
ofereca flagrante agravo a saude coletiva ou individual, por exposicdo a contaminacao
fisica, quimica ou bioldgica, segundo critérios técnicos definidos na legislacdo sanitéria ou
na literatura especializada.

IV - Autorizacédo de Funcionamento de Empresa — AFE: ato privativo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo permisséo para que as empresas exer¢cam as atividades
sob regime de vigilancia sanitaria, mediante comprovacdo de requisitos técnicos e
administrativos especificos.

V - DTMAPT: Diretoria Técnica de Medicamentos, Alimentos, Produtos e Toxicologia.

VI - Drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e produtos para salde, em suas embalagens originais.

VII - Farmécia Basica: organizada pela administracao publica municipal com o objetivo de
levar medicamentos da Relacdo Municipal de Medicamentos (REMUME), ou documento
que o equivalha, para usuarios do Sistema Unico de Satde (SUS) do respectivo
municipio.

VIII - Farmécia de manipulagéo: estabelecimento de manipulacdo de férmulas magistrais
e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos
para a saude.

IX - GTICMP: Gerencia Técnica de Inspecdo e Controle de Medicamentos e Produtos.
Abrange a regulagéo das atividades de industria e comércio atacadista de medicamentos,
cosméticos, perfumes e produtos de higiene pessoal e saneantes domissanitarios; bem
como o0 comercio varejista de medicamentos (farmacias e drogarias), farmacias basicas e
postos de medicamentos.

X - Inspecédo sanitéria: procedimento que consiste em inspecionar in loco 0s servicos,
locais e estabelecimentos alvos de atuacdo da vigilancia sanitaria, objetivando mapear,
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analisar e avaliar os riscos a saude da populacdo, presentes nos seus diversos campos
de abrangéncia.

Xl - Inspetor sanitario: servidor publico competente, com poderes legais para executar
acbes no ambito da abrangéncia da vigilancia sanitaria. Compreende as acdes de
inspecdo, fiscalizacdo, autuacdo e outros relativos ao poder de policia administrativo-
sanitéria. Terdo livre acesso aos locais e aos documentos onde se processe, em qualquer
fase, a prestacdo de servicos, producdo, industrializacdo, comeércio, distribuicao,
armazenamento e transporte dos produtos regidos pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999; Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977; os
respectivos regulamentos e demais normas sanitérias pertinentes.

XII - Licenca Sanitaria: ato privativo do 6rgéo sanitario dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios, contendo permissdo para o funcionamento dos estabelecimentos que
desenvolvam qualquer atividade sob regime de vigilancia sanitaria. Tal documento
formaliza o controle sanitario dos estabelecimentos, objetivando garantir boas condicfes
de funcionamento no tocante a saude da populacao.

XIll - Licenca Sanitaria Provisoria: licenca sanitaria com o prazo de 60 (sessenta) dias, a
partir da data da emissdo dessa, concedida as empresas classificadas nesta Resolucéo
como atividade de baixo risco sanitario, para que essas possam peticionar a Autorizacao
de Funcionamento — AFE/ANVISA/MS, desde que a atividade a ser regulada exija tal
documento.

XIV - Posto de medicamentos: estabelecimento destinado exclusivamente a venda de
medicamentos industrializados em suas embalagens originais, devidamente registrados
no Ministério da Saude, e constantes da relagcdo contida na Resolucdo -
RDC/AGEVISA/PB n° 005, de 06 de novembro de 2002, para atendimento a localidades
desprovidas de farmécia, drogaria e servico publico de saude, com assisténcia médica e
farmacéutica.

XV - Risco sanitario: probabilidade de ocorréncia de um agravo ou dano, que ameace a
salde da populagdo ao consumir um produto ou utilizar determinado servi¢co sujeito a
regulacdo da vigilancia sanitaria.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 3°. Os estabelecimentos de interesse a saude, no ambito da Geréncia Técnica de
Inspec¢éo e Controle de Medicamentos e Produtos — GTICMP, somente poder&o funcionar
apos a concessao da Licenca Sanitaria expedida pela AGEVISA/PB.

Paragrafo Gnico. A Autorizacdo de Funcionamento — AFE precede a Licenca Sanitaria,
guando a atividade a ser regulada assim a exigir.

Art. 4°. A Licenca Sanitéria devera ser afixada no estabelecimento em local visivel ao
publico.

Art. 5°. A Licenca Sanitaria tera validade até a data de 31 (trinta e um) de marco de cada
ano, devendo ser renovada anualmente.
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Art. 6°. O pedido de renovacdo da Licenca Sanitaria podera ser requerido perante a
AGEVISA/PB no prazo de até 120 (cento e vinte) dias antes do término da validade do
licenciamento anterior.

) CAPITULO Il )
PRIORIZACAO DE ATIVIDADES MEDIANTE O RISCO SANITARIO

Art. 7°. As atividades de inspecdo sanitaria exercidas pelos inspetores sanitarios da
GTICMP serdo priorizadas considerando o risco sanitario da atividade envolvida e
organizadas conforme o Plano de Agédo da AGEVISA/PB.

§ 1°. Para fins desta Resolucéo, serdo consideradas atividades de alto risco sanitario as
de industria, importacdo, distribuicdo, armazenamento e transporte de medicamentos,
cosmeéticos e saneantes domissanitarios e 0s respectivos insumos, previstos na
legislacéo, como sujeitos a regulacdo sanitaria, bem como a atividade de farmécia de
manipulacéo, ou outras que venham a ser assim entendidas segundo normas técnicas ou
definidas em lei.

§ 2°. Serdo consideradas atividades de baixo risco sanitario as de drogaria (somente para
dispensacdo de medicamentos), farméacia basica e posto de medicamentos ou outras que
venham a ser assim entendidas segundo normas técnicas ou definidas em Lei.

8 3° As drogarias que oferecam quaisquer dos Servicos Farmacéuticos elencados no
Capitulo VI da Resolugdo — RDC/ANVISA/MS n° 44 de 17 de agosto de 2009 sao
consideradas, para efeito de classificacdo, como atividades de alto risco sanitario.

Art. 8°. A inspecdo sanitéria prévia sera sempre obrigatdria para fins de concessao ou
renovacdo da Licenca Sanitaria quando o estabelecimento requerente for classificado
como atividade de alto risco sanitario, assim considerado segundo critérios técnicos
definidos na literatura especializada ou na legislacao vigente aplicavel.

Art. 9°. Sob critério técnico da AGEVISA/PB e desde que apresentada a documentacéo
exigida, as atividades classificadas como de baixo risco sanitario, assim consideradas
nessa resolucdo, segundo critérios técnicos definidos na literatura especializada ou na
legislacéo vigente aplicavel, poder&o ficar autorizadas a receber a Licenca Sanitéria
Provisoria com prazo de validade de 60 (sessenta) dias, a partir da data de expedicéo
desta.

| - Fica admitida a possibilidade de prorrogacdo da validade da Licenga Sanitéria
Provisoria mediante justificativa fundamentada, a ser apresentada a autoridade sanitaria,
a quem compete o deferimento desta, uma Unica vez, por mais 30(trinta) dias.

§ 1°. Antes do fim do prazo provisorio, o estabelecimento devera apresentar a Autorizacao
de Funcionamento de Empresa — AFE/ANVISA/MS para fins de emissédo da Licenga
Sanitéria para o para o exercicio em curso, sob pena de ser-lhe extinta a Licenca
Simplificada, sujeitando-se ainda a perder o direito a obtencdo do licenciamento na forma
simplificada, bem como a vir a sofrer sangdo decorrente de processo administrativo
sanitario.

8 2°. Independente da modalidade de licenciamento requerido a AGEVISA-PB, todas as
atividades tratadas nessa Resolucdo continuam submetidas a realizacdo de inspecao
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sanitaria a qualguer momento e as mesmas sancfes administrativas previstas na
legislagdo sanitaria brasileira.

CAPITULO IV ]
DA RENOVACAO DA LICENGA SANITARIA

Art. 10. A renovacdo simplificada da Licenca Sanitaria para os estabelecimentos
devidamente cadastrados na Agéncia Estadual de Vigilancia Sanitdria do Estado da
Paraiba — AGEVISA/PB e classificados como atividade de baixo risco sanitario ocorrera
desde que cumpridos todos 0s requisitos necessarios para a sua renovagao.

Art. 11. O processo de requerimento da renovacdo simplificada da Licenca Sanitaria
devera ser devidamente instruido com toda a documentacdo exigida, abaixo
descriminada:

a) Drogarias:

| - Formulario de Requerimento, devidamente preenchido e legivel, disponivel no sitio
eletronico da AGEVISA-PB na Internet, devidamente assinado e datado com firma
reconhecida pelo representante legal da empresa ou empreendedor individual, fazendo-se
constar o selo de autenticidade e de reconhecimento da(s) assinatura(s) de forma legivel;
Il - Termo de Responsabilidade do Farmacéutico Responsavel Técnico, devidamente
preenchido, assinado e datado, disponivel no sitio eletrdnico da AGEVISA/PB na Internet,
fazendo-se constar o selo de autenticidade e de reconhecimento da(s) assinatura(s) de
forma legivel;

lIl - Termo de Declaracdo Farmacéutico — Renovacao Autorizacdo Estadual, devidamente
preenchido e legivel, disponivel no sitio eletrénico da AGEVISA/PB na Internet fazendo-se
constar o selo de autenticidade e de reconhecimento da(s) assinatura(s) de forma legivel;
IV - Comprovante de quitacdo de taxa sanitaria (copia autenticada legivel);

V - CNPJ do Estabelecimento (cOpia atualizada);

VI - Copia da Licencga Sanitaria do exercicio anterior junto a AGEVISA/PB,;

VII - Documento publico comprobatério da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa —
AFE (com situacdo de REGULAR) perante a ANVISA/MS;

VIII - Certiddo de Regularidade Técnica em nome do(s) profissional(is) responsavel(is)
técnico(s) do estabelecimento, emitida pelo Conselho Regional de Farmacia de acordo
com a legislacao vigente — Lei Federal n°® 5.991 de 17 de dezembro de 1973 c/c artigos 3°,
20°, 66° e 67° da RDC n° 44 de 17 de agosto de 2009 c/c artigos 67°, 68°, 69°, 70° e 72
da Portaria 344/98/SNVS; c/c artigos 3°, 4° e 10° da RDC 27 de 30 de margco de 2007.
(copia de exercicio atual e legivel);

IX - Contrato de trabalho ou Carteira do Trabalho e Previdéncia Social do Responsavel
Técnico (CTPS), comprovando vinculo empregaticio entre profissional e empresa (copias
autenticadas legiveis);

X - Comprovante de quitacdo de taxa sanitaria (copia autenticada legivel);

Xl - Copia atualizada do Status de Transmissdo do Sistema de Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC. Tal documento refere-se a
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comprovacdo de transmissdo de arquivos digitais aquele Sistema, relativo aos
medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos e/ou
medicamentos sob regime especial, de acordo com preceituado no artigo 9° da Resolucao
— RDC/ANVISA/MS n° 27, de 30 de marco de 2007 e na Portaria — SVS/MS n° 344, de 12
de maio de 1998, respectivamente.

Paragrafo Unico. A apresentacdo destes documentos ndo desobriga a drogaria a manter
no estabelecimento, devidamente atualizados, os documentos exigidos pela Resolucao —
RDC/ANVISA/MS n° 44, de 17 de agosto de 2009, e os documentos referentes a
dispensacdo de medicamentos sujeitos ao controle especial e os medicamentos a base
de substancias classificadas como antimicrobianos, conforme disposto na Portaria —
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e da Resolucdo — RDC/ANVISA/MS n° 20, de 09
de maio de 2011, respectivamente, ou outras normas sanitarias que venham a alterar ou
atualizar estas.

b) Farmécias basicas:

| - Formulario de Requerimento, devidamente preenchido e legivel, disponivel no sitio
eletronico da AGEVISA/PB na Internet fazendo-se constar o selo de autenticidade e de
reconhecimento da(s) assinatura(s) de forma legivel,

Il - Termo de Responsabilidade do Farmacéutico Responsavel Técnico, devidamente
preenchido e legivel, disponivel no sitio eletrénico da AGEVISA/PB na Internet fazendo-se
constar o selo de autenticidade e de reconhecimento da(s) assinatura(s) de forma legivel;

lIl - Termo de Declaragcdo Farmacéutico — Renovacao Autorizagdo Estadual, devidamente
preenchido e legivel, disponivel no sitio eletrdnico da AGEVISA/PB na Internet fazendo-se
constar o selo de autenticidade e de reconhecimento da(s) assinatura(s) de forma legivel;

IV - Alvara de Localizacao da prefeitura municipal (copia atualizada e legivel);

V - CNPJ do Estabelecimento (copia atualizada);

VI - Copia da Licenca Sanitaria do exercicio anterior junto a AGEVISA/PB (caso haja
recebido);

VIl - Certiddo de Regularidade Técnica em nome do(s) profissional responsavel(is)
técnico(s) do estabelecimento, emitida pelo Conselho Regional de Farmacia de acordo
com a legislacao vigente — Lei Federal n°® 5.991 de 17 de dezembro de 1973 c/c artigos 3°,
20°, 66° e 67° da RDC n° 44 de 17 de agosto de 2009 c/c artigos 67°, 68°, 69°, 70° e 72
da Portaria 344/98/SNVS; c/c artigos 3°, 4° e 10° da RDC 27 de 30 de margo de 2007.
(copia de exercicio atual e legivel);

VIl - Contrato de trabalho ou a portaria municipal ou ainda a Carteira do Trabalho e
Previdéncia Social do Responsavel Técnico, comprovando vinculo empregaticio entre o
profissional e a empresa (copias autenticadas legiveis);

IX - Comprovante de quitacdo de taxa sanitaria (copia autenticada legivel);

Paragrafo Unico. A apresentagcdo destes documentos ndo desobriga a drogaria manter no
estabelecimento, devidamente atualizados, os documentos exigidos pela na Portaria —
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, ou outras normas sanitarias que venha a alterar
ou atualizar esta, referente a dispensacdo de medicamentos sujeitos ao controle especial.

c) Postos de medicamentos:
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| - Formulario de Requerimento, devidamente preenchido e legivel, disponivel no sitio
eletronico da AGEVISA/PB na Internet, fazendo-se constar o selo de autenticidade e de
reconhecimento da(s) assinatura(s) de forma legivel;

Il - Termo de Declaragdo de Responsavel Legal — Renovacdo Autorizacdo Estadual,
devidamente preenchido e legivel, disponivel no sitio eletrdnico da AGEVISA/PB na
Internet, fazendo-se constar o selo de autenticidade e de reconhecimento da(s)
assinatura(s) de forma legivel,

lIl - Comprovante de quitacdo de taxa sanitaria (copia autenticada legivel);

IV - CNPJ do estabelecimento (copia atualizada);

V - Copia da Licenca Sanitaria do exercicio anterior junto a AGEVISA/PB (caso haja
recebido);

VI - Contrato social da empresa, acompanhada das alteracdes e a certiddo simplificada da
Junta Comercial;

VIl - Documento de identidade e CPF do proprietario ou representante legal do
estabelecimento (cOpias autenticadas legiveis);
VIl - Cépia autenticada do certificado de conclusdo do ensino médio em instituicdo

reconhecida pelo Ministério de Educacdo do responséavel pela dispensac¢do, bem como
comprovacdo de 02 (dois) anos de exercicio de atividade em farmacia ou drogaria com
registro na Carteira de Trabalho e Previdéncia Social (CTPS) ou ainda cépia autenticada
de certificado de realiza¢édo de curso técnico na area;

IX - Declaracdo emitida e assinada com firma reconhecida por 02 (dois) farmacéuticos,
acompanhadas das coépias das respectivas identidades profissionais, atestando que na
localidade, em um raio minimo de 03 (trés) quildbmetros, ndo existe farmécia, drogaria e
servico publico de saude;

X - comprovacao de residéncia do proprietario na localidade do posto de medicamentos.
Paragrafo Unico. Para fins de atendimento a essa resolucéo, considerar-se-8o validas as
copias autenticadas com prazo nao superior a 30 (trinta) dias.

Art. 12. N&o serd aceito pedido de renovacao simplificada da Licenca Sanitaria perante a
Agéncia Estadual de Vigilancia Sanitaria do Estado da Paraiba — AGEVISA/PB, realizado
pelos regulados citados no artigo anterior que:

| - Estejam respondendo a Processo Administrativo Sanitario;

Il - Foram penalizados em Processo Administrativo Sanitario no ano anterior ao da
renovacao do exercicio solicitado;

Il - Quando houver exigéncias a serem cumpridas exclusivamente pelo setor regulado,
inclusive no tocante a obrigatoriedade de apresentacdo de documentos imprescindiveis a
conclusao do processo de concessao da referida Licenca Sanitéria;

IV - N&o estejam com as obrigacdes fiscais em dia, perante AGEVISA/PB,;

V - Estejam com o envio e validacdo dos arquivos digitais ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC/ANVISA/MS em prazo superior ao
descrito em norma sanitaria vigente;

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS
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GOVERNO DO ESTADO DA PARAIBA.
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE.
AGENCIA ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA — AGEVISA/PB.
DIRETORIA TECNICA DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS, PRODUTOS E TOXICOLOGIA — DTMAPT.
GERENCIA TECNICA DE INSPEGCAO E CONTROLE DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS —~ GTICMP.

Art. 13. ApoOs a concessao da Licenca Sanitaria, os regulados que se enquadrem nesta
Resolucdo deverdo empenhar-se para cumprir a legislacdo sanitaria em vigor, ficando
sujeitos a inspecdes sanitarias aleatorias, a bem da saude publica e conforme
conveniéncia e necessidade da GTICMP.

Paragrafo Unico. Durante a inspecéo sanitaria, além dos documentos apresentados para
fins de licenciamento, aos regulados poderéo ser solicitados outros documentos para fins
de atendimento a inspegao.

Art. 14. Os estabelecimentos regulados que se enquadrem nos servigos de inspecao
sanitaria tratados na presente resolucao, sediados em municipios em que haja pactuacao
junto a AGEVISA/PB para fins de processo de descentralizacao, poderdo a bem da saude
publica, serem submetidos a inspecéo por parte dos integrantes da AGEVISA/PB em caso
de requisicdo do Poder Judiciario, do Ministério Publico, das autoridades policiais ou
guando por algum motivo haja impossibilidade de realizacdo por parte do municipio
pactuado.

Art. 15. O ndo cumprimento dos dispositivos desta Resolu¢céo implicara na aplicacao das
penalidades previstas na Lei Estadual n° 4.427, de 14 de setembro de 1982, ou outra Lei
gue venha a modifica-la ou substitui-la.

Art. 16. Esta Resolucdo estara sujeita a revisdo, conforme decisdo fundamentada da
Diretoria Colegiada da AGEVISA/PB, com vistas ao pleno desenvolvimento do
cumprimento desta.

Art. 17. Esta Resolucdo entrard em vigor no prazo de xxx dias a partir da data de
publicacdo da mesma.

Jodo Pessoa — PB, xxx de xxxxxxxx de 2017.
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