SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-MG
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Numero: Revisao: |Folha:| Vigéncia:
POP-T-DVMC-039 01 1/4 | 01/08/2022

I
£sTr00 ™ MNAS Gegy i

=) e 5"

Titulo: Padronizacao de Alvara Sanitario para estabelecimentos da area de
medicamentos e congéneres.

1. INTRODUGAO

O Alvara Sanitario € o documento que da publicidade a populagao das acdes sanitarias
nos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario.

A padronizagdo dos dizeres no referido documento € de suma importancia para
compreensao das atividades que o estabelecimento esta licenciado a exercer perante a
Vigilancia Sanitaria.

Uma vez que um estabelecimento sujeito ao controle sanitario pode exercer somente
parte das atividades do total possivel, a padronizagdo e correta identificacdo das
atividades tornam-se muito importantes tanto para a populagdo quanto para a cadeia de
comercializagédo de produtos sujeitos ao controle sanitario.

Este procedimento visa cumprir o disposto no art. 5° da Resolugcdo SES n°® 5711/2017 ou

outra que vier a substitui-la.

2. OBJETIVO
Padronizar a emissdo do Alvara Sanitario para os estabelecimentos da area de

medicamentos e congéneres pela Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais.

3. ABRANGENCIA
Coordenadores dos Nucleos de Vigilancia Sanitaria das Unidades Regionais de Saude
de Minas Gerais, inspetores sanitarios e administrativos lotados nos setores de Vigilancia

Sanitaria.

4. REFERENCIAS

- Lei Estadual n°® 13.317, de 24 de setembro de 1999: que contém o Cddigo de Saude do
Estado de Minas Gerais;

- Resolugao SES/MG n°. 5711 de 02 de maio de 2017: Regulamenta procedimentos e

documentagao necessarios para requerimento e protocolo de concessao/renovagao de
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Titulo: Padronizacao de Alvara Sanitario para estabelecimentos da area de
medicamentos e congéneres.

Licengca Sanitaria e padroniza procedimento de emissdo de Alvara Sanitario pela

Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais.

5. DEFINICOES
e Alvara Sanitario: documento expedido por intermédio de ato administrativo
privativo do ©6rgdo sanitario competente, contendo permissdo para o
funcionamento dos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario (redacéo do
inciso | do art. 2° da Resolugdo SES n°5711/2017).

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
e CNAE: Classificagdo Nacional de Atividades Econdmicas
e DAE: Documento de Arrecadacgao Estadual
e CONCLA: Comissao Nacional de Classificagao
¢ Nuvisa: Nucleo de Vigilancia Sanitaria das Unidades Regionais de Saude
e SEI'MG: Sistema Eletronico de Informacédo de Minas Gerais.

e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

7. RESPONSABILIDADES

A adequada aplicacido deste procedimento é responsabilidade de todos os envolvidos,
principalmente os Coordenadores dos Nucleos de Vigilancia Sanitaria (detentores de
funcdo e os ocupantes de cargo de dire¢cdo, assessoramento) que emitem o Alvara
Sanitario e devem fazer uma revisao final nos procedimentos de renovacido/concessao

de Alvara Sanitario e emiti-lo nos termos deste procedimento.

8. PRINCIPAIS PASSOS
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Titulo: Padronizacao de Alvara Sanitario para estabelecimentos da area de
medicamentos e congéneres.

O Alvara Sanitario deve ser emitido preferencialmente utilizando o Sistema Eletrénico de
Informacgdes (SEI'MG), selecionando tipo de documento: “Alvara”. O mesmo pode ser
consultado por qualquer cidaddo e a sua autenticidade pode ser conferida no

site http://sei.mqg.gov.br/sei/controlador externo.php?acao=documento conferir&id org

ao_acesso_externo=0 através do codigo verificador e o codigo CRC.

Na indisponibilidade de utilizacido do SEIIMG, o modelo de Alvara Sanitario deve ser o
mesmo disponivel no sistema, disponibilizado como ANEXO | deste procedimento.
Todos os campos do Alvara Sanitario devem ser preenchidos e deve constar apenas as
atividades licenciadas e respectiva descricdo do CNAE, entendendo que as demais
atividades, passiveis de serem exercidas por estabelecimentos semelhantes nos termos
do ANEXO Il deste procedimento, ndo sao licenciadas pela Vigilancia para o
estabelecimento objeto do Alvara.

No caso de emissé&o por decisdes judiciais ou outras imposi¢des legais, que nao estejam
no rito habitual da emissdo do Alvara, devera constar o fato no campo observacao do
Alvara.

Devera ser discriminado no Alvara todas as atividades econdmicas, de acordo com o
Contrato Social, que o estabelecimento exerce e que esteja autorizado a exercer, mesmo
que de areas distintas.

Caso o Contrato Social ndo englobe todas as ag¢des sujeitas ao controle sanitario que o
estabelecimento exerga, o Responsavel Legal, devera ser notificado a adequar perante
a Junta Comercial.

No caso de estarem previstas mais atividades no Contrato Social do que o
estabelecimento exerca, no Alvara devem ser incluidas somente as que o
estabelecimento esteja devidamente autorizado perante o SNVS, ou seja, na
Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorizag&do Especial (AE) emitidas

pela Anvisa e/ou Relatorio de Inspecao.
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Titulo: Padronizacao de Alvara Sanitario para estabelecimentos da area de
medicamentos e congéneres.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
No caso de assuntos omissos neste procedimento, a Superintendéncia de Vigilancia

Sanitaria e respectiva Diretoria devem ser consultadas antes da emissao do Alvara.

10. ANEXOS
ANEXO I: Modelo de Alvara Sanitéario
ANEXO II: Lista de CNAE, atividades e linhas aplicaveis aos estabelecimentos sujeitos

ao controle sanitario da area de medicamentos e congéneres

11. HISTORICO DE REVISOES

N°. da Revisao Item Alteracdes
00 N/A Emisséo Inicial
01 6 Incluséo das siglas DAE, SEI, Anvisa.
8 Exclus&o do contetido sobre o modelo de alvara descrito

no procedimento.

10 Inclusdo das informagdes descritas no item 8 sobre o

modelo de Alvara Sanitario no anexo I.

12. APROVAGAO

Responsabilidade | Nome Cargo/Fungao
Elaborador: Kadija Ataide Soares Especialista em Politicas e Gestdo de Saude
Revisor da Isabella Maria Ferreira Saraiva | Especialista em Politicas e Gestao de Saude
qualidade: Rocha
Verificador: Estefania Viana Sampaio Coordenadora de Gestao da Qualidade
Aprovador: Alessandro de Souza Melo Diretor de Vigilancia em Medicamentos
e Congéneres
Filipe Curzio Laguardia Superintendente de Vigilancia Sanitaria
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