PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPO GRANDE

/\ SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Q>/ GERENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA E AMBIENTAL
SERVICO DE FISCALIZAGAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
SEFMED

INFORME TECNICO SEFMED N. 13

Assunto: Relacdo de documentos necessarios para o licenciamento sanitario das empresas que
desenvolvem fabricacdo de cosméticos e saneantes.

Considerando o disposto na Lei Complementar Municipal n. 148 de 23/12/09, Lei Federal n.
6360/76, Decreto Federal n. 8077/13, Lei Estadual n. 1293/92, Resolugbes — RDC n. 16 de
1°/4/2014 e RDC n. 222, de 28/3/2018, e ainda a Resolu¢cdo SESAU n. 584 de 11/02/2021, as
empresas que desenvolvem fabricacdo de cosméticos e saneantes devem dispor dos seguintes
documentos:

1. Copia do Contrato Social atualizado;

2. Copiado CNPJ;

3. Copia do Alvara de Localizagéo e Funcionamento atualizado;

4. Comprovante atualizado de higienizacdo do reservatorio de agua que abastece o
estabelecimento;

5. Comprovante atualizado da troca do elemento filtrante do filtro de agua, caso houver;

6. Comprovante atualizado do controle quimico de vetores e pragas urbanas que devera ser
realizado por empresa especializada e licenciada pela Vigilancia Sanitaria. Apresentar cépia da
Licenca Sanitaria atualizada da empresa responsavel pelo servico;

7. Comprovante atualizado de manutencdo dos equipamentos de climatizagdo existentes no
estabelecimento por firma especializada;

8. Copia do Certificado de Vistoria do Corpo de Bombeiros atualizado ou documento equivalente
emitido pelo 6rgao;

9. Copia da identidade profissional do responsavel técnico farmacéutico ou documento
equivalente emitido pelo respectivo conselho de classe;

10. Copia do documento de relagdo contratual entre a empresa e o responsavel técnico;

11. Copia do registro ou anotacdo de responsabilidade técnica realizada pelo profissional junto ao
respectivo conselho de classe;

12. Declaracéo de quais produtos cosmeéticos ou saneantes que irdo fabricar;

13. Copia da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) de acordo com as atividades
desenvolvidas pela empresa; (até 90 dias apds entrega do relatdrio conclusivo, no caso de
empresas novas ou inclusées);

14. Declaracdo de atualizacdo do Manual de Boas Praticas (MBP), Procedimentos Operacionais
Padronizados e Plano de Gerenciamento de Residuos, devidamente assinada pelo responsavel
técnico e pelo representante legal da empresa. Apresentar os referidos documentos para
verificagcdo, no caso de empresas novas ou alteragoes;

15. Programa de autoinspecdo, contemplando periodicidade, ndo conformidades identificadas,
acOes corretivas e preventivas, agfes de acompanhamento e avaliacdo. No caso das renovacoes
de licenca apresentar o comprovante de execugao com 0s registros;

16. Declaracdo datada e assinada pelo responséavel técnico e pelo representante legal informando
como é realizado o transporte dos produtos comercializados pela empresa (se é veiculo proprio ou
se o transporte é terceirizado);

17. Em caso de transporte préprio, apresentar copia atualizada do documento do veiculo (CRLV).
Caso o documento ndo esteja no nome da empresa, devera ser apresentado também documento
gue assegure que o referido veiculo de terceiro estd sob responsabilidade da mesma. Agendar
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vistoria do(s) veiculo(s) no SEFMED (2020-2097) para fins de posterior emissdo do Certificado de
Vistoria de Veiculo;

18. Em caso de transporte terceirizado, apresentar cépia do contrato atualizado com
transportadora licenciada e autorizada para transportar medicamentos, acompanhado de sua
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e Licenca Sanitaria atualizada;

19. Declaracdo de atualizacdo ou ndo do (apresentar os referidos documentos para verificacao,
caso ja estejam atualizados ou no caso de empresas novas)

20. Copia do contrato atualizado com a empresa responsavel pela coleta, transporte e disposicao
final dos Residuos de Servigos de Saude (RSS) gerados no local;

21. Licenca Ambiental da empresa contratada para o tratamento do residuo gerado;

22. Comprovantes de recolhimento e de destinacao final dos residuos gerados/Nota Fiscal de
devolucéo (logistica reversa) nos casos de renovagao de licenga;

23. Certificado de Registro Cadastral (CRC) e Certificado de Licenca de Funcionamento (CLF)
emitidos pelo DCPQ da Policia Federal (para saneantes);

24. Certificado de Registro junto ao exército (para saneantes);

25. Outorga do poco (caso possua);

26. Relacdo dos equipamentos e instrumentos utilizados acompanhados dos seus comprovantes
atualizados de calibracao;

27. Relagado de funcionarios com o0s respectivos cargos/fungdo, devidamente datada e assinada
pelo representante legal;

28. Programa de Gerenciamento de Riscos, Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais
(PPRA), Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) e atestados de saude
ocupacional dos funcionarios;

29. Registro atualizado dos treinamentos realizados, devidamente assinado pelos funcionarios
participantes;

30. Registro de entrega de EPI aos funcionarios;

31. Registro do desvio de qualidade que possa ter ocorrido em cada uma das etapas dos
processos de recepc¢do, armazenamento, expedicdo dos produtos comercializados, com a
descricao e resolucao da ocorréncia;

32. Cadastro de fornecedores e clientes;

33. Registro de producéo e controle por lote;

34. Registro de controle de qualidade de matéria-prima, embalagem, produto acabado;

35. Registro de limpeza e sanitizacdo dos equipamentos de producéo e outros;

36. Laudos de monitoramento da qualidade da agua da producéo;

37. Formula padréo dos produtos produzidos e dossié de regularizagéo junto & Anvisa;

38. Registro do controle e monitoramento da temperatura e umidade de todos os locais e areas
gue armazenam produtos com tais requisitos;

Observagfes: Nos casos de equipamentos novos, com instalagéo recente (inferior a 6 meses),
para atendimento dos itens 04, 05 e 07 poderédo ser apresentadas as notas fiscais dos mesmos.
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Aprovacao de Projeto Basico Arquitetdnico (PBA) — para novas empresas e em alteragdes
estruturais

Apresentar Projeto Basico Arquitetbnico (PBA) para aprovagdo pelo Servico de Analise e
Aprovacédo de Projeto Basico de Arquitetura (SEARQ) da Vigilancia Sanitaria. O requerimento de
projeto basico arquitetbnico devera ser efetuado diretamente no SEARQ (Rua Antonio Maria
Coelho, 76 — Vila Planalto, telefone para informac6es 2020-2100) e devera ser instruido com os
seguintes documentos:

a) Requerimento em duas vias solicitando andlise e aprovagéo do PBA;

b) Projeto Basico Arquitetdnico;

c) Relat6rio Técnico;

d) Registro de Responsabilidade Técnica (RRT) ou Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART)
do profissional responsavel pelo projeto arquiteténico (CAU ou Crea).

Anexo 1

Legislacbes especificas:

- Comércio Atacadista de Saneantes:

RDC N. 16, de 01 de Abril de 2014 (Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagao
de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas.)

RDC N. 989, de 15 de Agosto de 2025 (Dispde sobre a regularizagdo e a classificagdo de
produtos saneantes, de acordo com o risco a saude.)

RDC N. 47, de 25 de Outubro de 2013 (Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Fabricacdo para Produtos Saneantes, e da outras providéncias.)

- Comércio Atacadista de Cosméticos:

RDC N. 16, de 01 de Abril de 2014 (Disp&e sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagdo
de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de Empresas.)

RDC N. 907, de 19 de Setembro de 2024 (Dispde sobre a defini¢cdo, a classificacdo, os requisitos
técnicos para rotulagem e embalagem, os parametros para controle microbiolégico, bem como os
requisitos técnicos e procedimentos para a regularizagdo de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes.)

RDC N. 48, de 25 de Outubro de 2013 (Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Fabricacdo para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, e d& outras providéncias.)
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- Fabrica de Cosméticos:

RDC N. 894, de 27 de Agosto de 2014 (Disp8e sobre as Boas Praticas de Cosmetovigilancia para
as empresas titulares da regularizacdo de produtos cosmeéticos junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa.)

- Outras normas aplicaveis:

RDC N. 222, de 28 de Mar¢o de 2018 (Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias)

Norma Regulamentadora N. 01 (Disposi¢des Gerais e Gerenciamento de Riscos Ocupacionais)

Mais legislacfes federais, estaduais e municipais poderao ser aplicadas.

O SEFMED, através da GVISA, como érgao integrante do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
esclarece que elaborou este informe com base nas legislacdes sanitarias vigentes e no Codigo
Sanitario do Municipio de Campo Grande.

(Este informe poderd ser atualizado conforme necessidade identificada pela autoridade sanitaria).

Ultima atualizacdo: Fevereiro/2026
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