PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPO GRANDE

/\ SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Q> COORDENADORIA DE VIGILANCIA SANITARIA
SERVIGO DE FISCALIZAGAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
SEFMED

INFORME TECNICO SE/FMED N. 06

Assunto: Requisitos Técnicos para Licenciamento Sanitario das empresas que desenvolvem o
Comércio atacadista de Medicamentos, Saneantes (Produtos de Limpeza), Cosmeéticos e
Dispositivos Médicos (correlatos/produtos para saude).

Considerando o disposto na RDC N° 16/2014, que dispbe sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagéo Especial (AE) de Empresas, € adotada a
seguinte defini¢ao:

“VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades;”

O Servigo de Fiscalizagdo de Medicamentos — SEFMED da Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria e
Ambiental de Campo Grande, como parte do processo de padronizagcdo de seus procedimentos e
acgoes, descreve a seguir os procedimentos a serem seguidos para o Licenciamento Sanitario:

1 - Solicitagcdo da Licenca Sanitaria, no SEIl (Sistema Eletronico de Informagdes), com a
documentacao onde conste 0 CNAE de Comércio Atacadista.

2 - Apresentacdo de Projeto Basico Arquiteténico (PBA) APROVADO: O PBA devera ser
apresentado no Servico de Analise de Projetos Arquitetdnicos (SEARQ), localizado na
Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria, Rua Antdnio Maria Coelho, 76- Vila Planalto, telefone 2020-
2100. Os documentos e requisitos para apresentacdo do PBA estdo dispostos na Resolugcao
SESAU n. 584, de 11/02/2021.

3 - Inspecéo Fiscal: A empresa tera sua estrutura fisica e procedimentos avaliados de acordo com
as legislagdes vigentes aplicaveis a cada atividade (Anexo 1). Se necessario a equipe emitira
Boletim de Vistoria e Orientacdo (BVO) ou Relatério de Inspegdo com as providéncias a serem
tomadas pela empresa

4 - Ap6s o cumprimento dos requisitos legais, a vigilancia sanitaria local, através do SEFMED,
emite um Relatério de Inspecdo Conclusivo Satisfatério. Nesse Relatério estdo detalhados os
procedimentos realizados pela empresa e as atividades para as quais a mesma precisa obter
Autorizacido de Funcionamento (AFE) junto a Anvisa.

5 - Empresa envia e peticiona Concessdo de Autorizacdo de Funcionamento (AFE). Para
solicitacao da AFE acessar http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-
autorizacoes/empresas/autorizacao-de-funcionamento/solicitacao onde consta as etapas para
execucao.

6 - Publicagéo do deferimento da AFE no DOU (Diario Oficial da Uni&o).


http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/autorizacao-de-funcionamento/solicitacao
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/autorizacao-de-funcionamento/solicitacao
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7 - Empresa protocola a publicagdo da AFE no SEFMED.
8 - Emissao da Licenca Sanitaria.

Esclarecemos que a Liberagdo da Licenca Sanitaria posteriormente a Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) da Anvisa encontra-se devidamente fundamentado nos arts. 2°
e 3° do Decreto Federal 8077 de 14/08/2013:

Art. 22 O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 12 da Lei n® 6.360, de
1976, dependera de autorizagdo da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Anvisa e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de satde dos Estados, Distrito Federal
ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.
Paragrafo tnico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias de produtos a
elas relacionados constardo expressamente da autorizacao e do licenciamento referidos no caput.
Art. 32 Para o licenciamento de estabelecimentos que exercam atividades de que trata este
Decreto pelas autoridades dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, o estabelecimento devera:

I - possuir autorizagcao emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 2°;

Anexo 1

Legislagbes especificas:

- Comércio Atacadista de Medicamentos:

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

RDC N. 497, de 20 de Maio de 2021 (Dispde sobre os procedimentos administrativos para
concesséo de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao e de Certificagdo de Boas Praticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem.);

RDC N. 430, de 08 de Outubro de 2020 (Dispbée sobre as Boas Praticas de Distribui¢éo,
Armazenagem e de Transporte de Medicamentos);

Portaria SVS 344/98 (Aprova o Regulamento Técnico sobre substéncias e medicamentos sujeitos
a controle especial)

- Comércio Atacadista de Saneantes (Produtos de Limpeza):

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

RDC N. 989, de 15 de Agosto de 2025 (Disp6e sobre a regularizacdo e a classificagdo de
produtos saneantes, de acordo com o risco a saude.);

- Comércio Atacadista de Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes:



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6360.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6360.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6360.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6360.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6360.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6360.htm#art1
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RDC N. 16, de 01 de Abril de 2014 (Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagédo
de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de Empresas.);

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

- Comércio Atacadista de Produtos Para Saude:

RDC N. 16, de 01 de Abril de 2014 (Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagéo
de Funcionamento (AFE) e Autorizagédo Especial (AE) de Empresas.);

RDC N. 665, de 31 de Marcgo de 2022 (Dispée sobre as Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro.);

RDC N. 497, de 20 de Maio de 2021 (Dispbe sobre os procedimentos administrativos para
concesséo de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo e de Certificagdo de Boas Praticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem).

Outras legislacoes federais, estaduais e municipais poderao ser aplicadas.

O SEFMED, através da GVISA, como 6rgao integrante do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
esclarece que elaborou este informe com base nas legislagdes sanitarias vigentes e no Cdédigo
Sanitario do Municipio de Campo Grande.

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

Ultima atualizagdo: Setembro/2025



