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GOVERNDO DO ESTADO

RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

PORTARIA N° 871/2011

Dispbe sobre a documentacdo necessaria para
abertura de processos administrativos para renovacao,
alteracdo e cancelamento de Alvara Sanitario de
estabelecimentos industriais de produtos de higiene
pessoal, cosméticos, perfumes, e saneantes
domissanitarios

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso
das atribuicbes que lhe sdo conferidas pela Constituicdo Estadual e pela Lei Federal n°
8.080, de 19 de setembro de 1990,

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

Considerando o disposto no artigo 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 medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes, saneantes
domissanitarios, produtos destinados a correcdo estética e outros produtos definidos
pela referida lei, as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos
estabelecimentos tenham sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades
Federativas em que se localizem;

Considerando que construir, instalar ou fazer
funcionar, em qualquer parte do territério nacional, laboratérios de producdo de
medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos
ou quaisquer outras estabelecimentos que fabriguem alimentos, aditivos para alimentos,
bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a saude publica,
sem registro, licenca e autorizacdes do 6rgado sanitario competente ou contrariando as
normas legais pertinentes constitui infracdo sanitaria, com base no disposto no artigo 10,
inciso |, da Lei Federal n°® 6.437 de 20 de agosto de 1977;

Considerando a Portaria SVS/MS n° 327, de 30 de
julho de 1997, que determina o cumprimento das Boas Préaticas de Fabricacdo para
estabelecimentos produtores de Saneantes Domissanitarios;

Considerando a Portaria SVS/MS n° 348, de 23 de
maio de 1997, que determina o cumprimento das Boas Préticas de Fabricacdo para
estabelecimentos produtores de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes;

Considerando a Lei Estadual n° 10.987, de 11 de
agosto de 1997 que estabelece normas sobre sistemas de prevencéo e prote¢do contra
incéndios, dispde sobre a destinacéo da taxa de servicos especiais ndo emergenciais do
Corpo de Bombeiros e da outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n°® 6.938, de 31 de agosto
de 1981, que dispde sobre a Politica Nacional do Meio Ambiente, seus fins e
mecanismos de formulacao e aplicacdo, e da outras providéncias;



Considerando o disposto nos artigos 842 e 843 do
Regulamento aprovado pelo Decreto Estadual n® 23.430 de 24 de outubro de 1974, que
determina que ficam sujeitos a Alvara de Licenca para funcionarem junto a Secretaria da
Saude, com prazo de validade de 12 (doze) meses a contar da data de sua concessao,
todos os estabelecimentos que pela natureza das atividades desenvolvidas possam
comprometer a protecéo e a preservacao da saude publica, individual e coletiva;

RESOLVE:

Art. 1° — Aprovar, na forma dos anexos desta Portaria,
as relacbes de documentos necessarios a abertura de processos administrativos para
solicitacdo inicial e renovacéo de Alvara Sanitario para industrias de produtos de higiene
pessoal, cosmeéticos, perfumes e saneantes domissanitarios situadas no Estado do Rio
Grande do Sul.

Art. 2° - Os documentos referidos no artigo anterior
deverdo ser protocolizados na Coordenadoria Regional de Saude correspondente ou
diretamente no Setor de Protocolo do Centro Estadual de Vigilancia em Saude,
conforme a pactuagao em vigor.

Paragrafo Unico — Nos casos em que as acdes de
licenciamento e fiscalizacdo de industrias de produtos de higiene pessoal, cosméticos,
perfumes e saneantes domissanitarios estejam descentralizadas, os Municipios deverao
adotar as relacdes de documentos referidas no artigo anterior, sem prejuizo de outros
documentos que venham a ser exigidos, e a taxa correspondente a concessao e/ou
renovacao de alvara sanitario sera devida aos cofres publicos municipais, na forma que
a legislacdo municipal dispuser.

Art. 3° — ApOs avaliagdo técnica competente, bem
como conclusdo da Inspecao Sanitaria com Parecer Conclusivo Satisfatério, devera ser
fornecido Relat6rio Técnico de Inspecdo a empresa requerente, com prazo de validade
de um ano a contar da sua emissao, para fins de peticionamento de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Art. 4° - Determinar a realizacdo de inspecao local,
apos o recebimento da publicacdo da Autorizacdo de Funcionamento de empresa, para
fins de concesséo de Alvara Sanitéario inicial.

Paragrafo Unico — No periodo compreendido entre a
concessao de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa pela ANVISA e a concessao
do Alvara Sanitario pelo Estado ou Municipio, fica vedado o funcionamento da empresa,
sob pena de interdicéo.

Art. 5° - O cancelamento da Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa pela ANVISA implicara o cancelamento automatico do
Alvara Sanitario.

Art. 6° — Determinar que sejam sumariamente
arquivados 0s processos que, durante o periodo de um ano apés o recebimento do
Relatorio Técnico de Inspecéo, ndo tenha sido concluido com a respectiva publicacao
da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa no Diéario Oficial da Unido.

Art. 7° - Em caso de revogacédo das Portarias SVS/MS
n® 327/97 elou 348/97, por superveniéncia de legislacdo que ndo contemple novos
roteiros de inspecdo, serdo utilizados os até entdo vigentes, até que se constituam
novos roteiros de inspecao no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitéaria.

Art. 8° - Esta Portaria entrara em vigor na data da sua
publicacéo.

Porto Alegre, 23 de agosto de 2011.

CIRO SIMONI,
Secretario de Estado da Saude



ANEXO |

DOCUMENTA(;AO NECESSARIA PARA ABERTURA DE PROCESSO PARA
SOLICITACAO DE ALVARA SANITARIO INICIAL PARA INDUSTRIA DE PRODUTOS
DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS, PERFUMES E SANEANTES
DOMISSANITARIOS:

1) Procuracéo de representante legal se for o caso, devidamente autenticada;

2) Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicdo registrado na Junta Comercial e
suas alteragdes, se houver (neste documento deverdo estar claramente explicitados os
objetivos das atividades que forem requeridas);

3) Copia atualizada do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), considerando o
ano fiscal;

4) Relagdo sucinta da natureza e espécie dos produtos com que a empresa irda
trabalhar;

5) Declaragcao contendo os seguintes dados gerais:

a) razao social,

b) nome do representante legal;

c) nome do responsavel técnico e niumero de sua inscricdo no Conselho Regional
respectivo;

d) relacdo de enderecos com CEP, telefones, fax, e-mail, locais de fabricacao, filiais,
depositos e distribuidoras;

e) nome do procurador legalmente habilitado se houver.

6) Relatério Técnico de Capacitacédo contendo:

a) relacdo completa da natureza e espécie dos produtos com que a Empresa ira
trabalhar.

b) Memorial de descritivo da aparelhagem, maquinario e instalacdes disponiveis para
atender as atividades pleiteadas, por area de fabricacdo (quando for o caso), bem como
relacdo completa dos aparelhos e equipamentos a serem usados no controle de
qualidade, projeto arquitetdbnico aprovado, memorial descritivo aprovado, oficio ou
parecer de aprovacao.

c) relatorio da organizacdo da empresa (organograma).

d) nome(s) e numero(s) de inscricdo, no Conselho Regional correspondente, do(s)
responsavel(is) técnico(s) da empresa;

e) Manual de Boas Préticas de Fabricacdo a ser utilizado na Empresa (Portaria 327/97).
Observacao: Deve ser entregue para analise prévia, ndo devendo ser juntado ao
processo por conter documentos sigilosos da empresa.

7) Certiddo de Regularidade ou Anotacdo de Funcao Técnica, emitido pelo Conselho
Regional respectivo, do responsavel técnico da empresa;

8) Cépia do Contrato de Trabalho ou da Carteira Profissional do responséavel técnico da
empresa,

9) Fichas de Autografos do representante legal e do responsavel técnico, em uma via,;
10) Licenca ambiental;

11) Alvaréa de localizagéo;

12) Carta de habitagao;

13)-Alvara—expedido—pelo—Corpo—de—Bombeiros—(Revogado pela Portaria SES N°
941/2018)

14) Comprovante de pagamento original de taxa referente a solicitacdo de alvara
sanitario inicial, site do SEFAZ (http://www.sefaz.rs.gov.br), cédigo 0200.

Serao solicitados em inspec¢éao, 0os seguintes documentos:

15) Programa de Prevencao de Riscos Ambientais (PPRA);

16) Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional (PCMSO);

17) Atestado de Saude Ocupacional de todos os trabalhadores da empresa.



https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/carga20190210/13171012-941.pdf
https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/carga20190210/13171012-941.pdf
http://www.sefaz.rs.gov.br/

Observacgdes:

1) Toda a documentacao deve ser assinada pelo representante legal da empresa.
2) A documentacdo relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

3) Para fins de Alteracdo de Endereco deverd ser protocolizada a mesma
documentacédo para Alvara inicial, 0o mesmo valendo para inclusdo de filial. Neste
caso, anexar coOpia da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa no Diério
Oficial da Uni&o e o cadastramento no site da ANVISA/MS.

ANEXO I

DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA ABERTURA DE PROCESSO PARA
SOLICITACAO DE RENOVACAO DE ALVARA SANITARIO INICIAL PARA
INDUSTRIA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS, PERFUMES E
SANEANTES DOMISSANITARIOS:

1) Cépia da publicacdo da Autorizacao para Funcionamento de Empresa no Diario
Oficial da Uniao;

2) Comprovante de pagamento original de taxa referente a solicitacdo de renovacao de
alvard sanitario, site da Secretaria Estadual da Fazenda (http://www.sefaz.rs.gov.br),
cbdigo 0200;

3) Copia atualizada do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), considerando o
ano fiscal;

4) Certiddo de Regularidade ou Anotacdo de Funcdo Técnica, emitido pelo Conselho
Regional respectivo, do responsavel técnico da empresa;

5) Roteiro de auto-inspecdo devidamente preenchido, assinado pelo Responséavel
Técnico;

6) Licenca ambiental;

7) Alvaréa de localizacéo;

8) Carta de habitacao;

9)-Alvard—expedido—pelo—Corpo—de—Bombeiros—(Revogado pela Portaria SES N°
941/2018)

Serao solicitados em inspec¢édo, 0s seguintes documentos:

10) Programa de Prevencéao de Riscos Ambientais (PPRA);

11) Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional (PCMSO);

12) Atestado de Saude Ocupacional de todos os trabalhadores da empresa.
Observacoes:

1) Toda a documentacao deve ser assinada pelo representante legal da empresa.
2) A documentacdo relativa a parte técnica deve ser assinada, também, pelo
responsavel técnico.

3) A documentacdo enviada a ANVISA/MS relativa a Alteracdo de Representante
Legal, Responséavel Técnico, Razdo Social, Inclusdo ou Exclusédo de Atividades
deveréd obrigatoriamente ser anexada aos processos de renovacgéo de Alvara.



http://www.sefaz.rs.gov.br/
https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/carga20190210/13171012-941.pdf
https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/carga20190210/13171012-941.pdf

