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GUIA ELETRONICO: LICENCIAMENTO PARA EMPRESAS

Mensagem da Diretoria

A Diretoria do Sindusfarma tem o prazer de levar aos profissionais das empresas
associadas e demais interessados um novo compéndio para auxiliar as empre-
sas a estar atentas as atividades relacionadas ao licenciamento de atividades.

Trata-se do “Guia Eletrbnico: Licenciamento para Empresas”. Este guia pretende
listar as principais atividades a que as empresas estdo sujeitas, como licencia-
mento ambiental, licenca de funcionamento sanitario, auto de vistoria de Corpo
de Bombeiros, certificado de regularidade técnica, entre outras, bem como um
resumo da atividade a ser feita.

Assim, o Sindusfarma oferece a industria farmacéutica um roteiro atual e con-
solidado com todas as principais licencas e atividades necessarias para garantir
que a empresas possam continuar fabricando e comercializando seus produtos.

Nelson A. Mussolini

Presidente Executivo
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Apresentacao

A organizacdo e o gerenciamento das licengas sanitarias, ambientais, comerciais
e de seguranca de uma indUstria farmacéutica é atividade de extrema importan-
cia, chegando a ser estratégica para os negdcios, quando bem administradas.

Por esta razdo, o presente manual tem por objetivos:

1. Fornecer informagGes sobre os documentos necessarios para o funciona-
mento das empresas, para que elas atuem de acordo com as exigéncias
juridicas, governamentais e em consonancia com os 6rgdos reguladores
brasileiros.

2. Prover orientagdes sobre o gerenciamento dos documentos e das licen-
cas, bem como a melhor forma de divulga-las, quando necessario.

Dessa forma, a transparéncia de informacGes e o modo de organizar correta-
mente os documentos asseguram boa visibilidade das empresas em termos de
acgoOes coerentes e permite que as mesmas possam participar de licitagdes, e de
todas as atividades relacionadas ao seu segmento.

E oportuno enfatizar que estar em dia com as obrigagles legais gera estabi-
lidade e grandes oportunidades de crescimento para empresas do segmento
farmacéutico.

Jair Calixto

Diretor de Assuntos Técnicos e Inovagao



SINDUSFARMA

Colaboraram para a elaboragao deste guia:
e Izamara Santana

e Kenia M. Curi

e Diego Xavier da Silva

e Liliane Saadi

Coordenacao
e Jair Calixto

VI



GUIA ELETRONICO: LICENCIAMENTO PARA EMPRESAS

Sumario
B D 1o Yoo 1= PRSPPI 1
P (g1 o o [U Lot PP 5
3. GENEralidAdES ..o e 9
G0 A =]/ U oL = 11
3.2. Ferramenta de Controle de Divulgacado ......c.oovveiiiiiiiiiiiiciiiieeeens 12
3.2.1. Ferramenta de Controle .......ccoiiiiiiiiii 12
3.2.2. DIVUIGAGE0 vttt e 13
3.3. Falha no Gerenciamento ... ..o.vvviiiiiiiiii i 14
4. Documentos exigidos para abertura de empresas/filiais............covveiiiinns 15
4.1. ESCOINeNdO CNAE ....viiie e e e e e e e 17
4.2. Contrato/Estatuto SOCial.....cvvieiiiiiiii i e 17
4.2.1. Documentos Necessarios para iNSCrGA0 ....vvvvvivvevevriireenennanes 17
4.3. Junta Comercial ou Cartério de Registro de Pessoa Juridica .............. 18
4.4. Receita Federal — CNPJ ... ..ot e 18
L = g e Fo TP PPP 19
6. Licengas para o Funcionamento da empresa .....c.ovvvieeeiiiiiiienniineneneenanen 23
6.1, HabitS0 o et e 25
6.2. Certid@0 de USO dO SO0l0 ..vvieiiiiiiie it 25
6.3. Matricula do IMOVEl ...uiuiiiiii 25
6.4. CoNtrato de LOCAGA0 v viuiueitiit ittt it et re et vt e e e e e e eneaaaaens 26
6.5. Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros — AVCB.......ccovvviiiiiiinnnnnnns 26
6.6. Licenciamento Ambiental..........cooiiiiiiii 27
6.7. Certificado de Regularidade - IBAMA ... ..ot 28
6.8. Inscrigdo Municipal = LM, ... 29
6.9. Inscrigdo Estadual = LLE......ooiiuiiiiiiiiii e 29
6.10. Alvard de Localizagdo € FUNCIONamMENtO .....ocvvvivieiiiniiiiiiiiniineanaans 30
6.11. Certiddo de Regularidade Técnica — Conselho de Classe ................. 30

6.12. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude — PGRSS .. 31

6.13. Laudo Técnico de Avaliagao — LTA .. .ciuiiiiiiiiiee e 32
6.14. Alvara Sanitario - Vigilancia Sanitaria Municipal ..........cccoevvveiinennen. 33
6.15. Autorizacdao de Funcionamento de Estabelecimento - ANVISA......... 33

VII



SINDUSFARMA

6.16. Certificado de Boas Praticas — ANVISA.......cccoviuiiiiiiiiiiiieinaineeennes 34
6.17. Certificado de Licenga de Funcionamento - Policia Federal.............. 35
6.18. Alvard para uso de Produtos Quimicos - Policia Civil ........ccvvvvninnnns 36
6.19. Certificado de Registro — EXercito........vvviviiiiiiiieiiiiinens 37
7. AlteragGes, Cancelamento e Transferéncia de LiCeNgas ........cvvvveuvvnennennen. 39
8. FIUXO de REQUIAIIZAGCAD . vuttieitiiii et e e e e eens 43
1 2T {1 =Y Tl - [P R PRI 47

VIII



GUIA ELETRONICO: LICENCIAMENTO PARA EMPRESAS

Definicoes




SINDUSFARMA




GUIA ELETRONICO: LICENCIAMENTO PARA EMPRESAS

1. Definicoes

AE - Autorizacao Especial emitida pela ANVISA;

AFE - Autorizacdo de Funcionamento de Empresas emitida pela ANVISA;
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

AVCB - Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros;

BPF - Boas Praticas de Fabricagdo;

CB - Corpo de Bombeiros;

CBPFDA - Certificado de Boas Praticas de Fabricacao, Distribuicdo e/ou Arma-
zenagem;

CNAE - Classificacao Nacional de Atividades Econ6micas;
CNP3J - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

Compliance - Agir de acordo com as normas, controles internos e externos,
além de todas as politicas e diretrizes estabelecidas pela empresa;

Conselho de Classe - Entidade com o intuito de representar os interesses de
uma determinada classe profissional;

Corpo de Bombeiros - Corporacdo que realiza a prevencdo e o combate de
incéndios;

EB - Exército Brasileiro;

Emolumentos - Taxas derivadas de servigos publicos;
FAT - Formulario de Atendimento Técnico;

INPI — Instituto Nacional da Propriedade Industrial;

Inspecdo/Fiscalizacdao - Procedimento realizado pelo érgdo regulador, que
busca in loco identificar e avaliar se as exigéncias estdo sendo cumpridas;

ISSQN - Imposto sobre servigo de qualquer natureza;
LTA - Laudo Técnico de Avaliacdo;
NIRE - Numero de Identificacdo do Registro de Empresa;

érgéo Regulador - Instituicdo de direito publico que possui como finalidade es-
tabelecer regras e fiscalizar um determinado setor do pais;

QSMA - Qualidade, Seguranca e Meio Ambiente;
RT - Responsavel Técnico.
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2. Introducao

A regularizacdo de estabelecimentos no Brasil ainda é um tema pouco aborda-
do, visto as grandes variedades de legislagdes que muitas vezes se aplicam ao
mesmo tema ou por causa do cenario politico, que afeta de forma significativa
a movimentacgdo regulatdria do pais, dificultando consequentemente os estudos
nessa area da regulagao.

Entretanto o conhecimento sobre este tema é imprescindivel para que sua em-
presa esteja apta a executar as suas atividades de forma regular e sem surpre-
sas futuras. Este lado conhecido da regulamentacgdo visa tornar o negécio com-
pliance frente a todos os 6rgdos reguladores, sejam eles ambientais, sanitarios
ou de seguranca.

Hoje, ha poucos profissionais no mercado com conhecimento técnico neste tipo
de regularizacdo, o que faz com que companhias busquem empresas especiali-
zadas no assunto para auxilid-las. Portanto, a intencdo deste Guia é ampliar o
conhecimento técnico no ambito da regularizacao de estabelecimentos, de uma
forma clara e simples, para contribuir com as atividades da industria farmacéu-
tica, sendo aplicavel também, a qualquer tipo de negdcio.
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3. Generalidades

A Auséncia de documentos institucionais conforme legislacdo podera, além das
consequéncias imediatas previstas na propria legislagdo, IMPLICAR a inabilita-
cdo em processos licitatorios, a impossibilidade de realizagdo de cadastros e
desfavorecer a imagem da empresa perante os clientes.

Para prevenir tais sancdes, as licengas devem ser gerenciadas e seus prazos
controlados pela empresa. Assim, sugere-se a criagdo de um departamento cen-
tral denominado, por exemplo, “Area de Documentos Institucionais”, para apoio
aos responsaveis pelos documentos nas matrizes e filiais das empresas. Esse
departamento, inclusive, como mencionado na Introducdo, podera analisar e
verificar a real necessidade de solicitar apoio aos profissionais terceirizados,
despachantes, por exemplo e apoiar os responsaveis na regularizagdo e obten-
gao das licengas.

3.1. Estrutura?

Para que se mantenha a regularidade dos documentos, faz-se necessaria a de-
finicdo dos responsaveis pelo gerenciamento das informacGes. Nesse intento,
sugere-se a seguinte estrutura, que pode ser alterada de acordo com o corpo
diretivo:

Area de Documentos Institucionais - Responsavel global pelo acompa-
nhamento e auxilio aos responsaveis dos demais departamentos, para ga-
rantir a regularidade e sustentabilidade do negécio.

Departamento de Recursos Humanos - Responsavel pela veracidade dos
atestados dos profissionais registrados nos conselhos de classe e atualizacao
anual desses registros.

Departamento Administrativo e de Recursos Humanos - Responsaveis
por solicitar aos conselhos de classe, o acervo técnico de obra ou servico da
empresa.

Departamento Financeiro - Responsavel pela regularidade da empresa
perante os 6rgdos publicos, para que possam ser emitidas as certidoes nega-
tivas empresariais em decorréncia do pagamento de todos os emolumentos
obrigatorios.

Departamento Juridico - Responsavel pela regularidade de contratos e
acordos. Ressalta-se a importancia de que esses documentos sejam revisa-
dos sempre que necessario bem como compartilhados com o time de QSMA,
no intuito de atualizagdo junto aos dérgdos reguladores.

1. CONTRATO DE LOCACAO;
2. CONTRATO SOCIAL DA EMPRESA;
3. CONTRATO DE PRESTAGAO DE SERVICO;

Departamento Administrativo - Responsavel pela regularidade dos se-
guintes documentos:

1. CNPJ;

11
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2. ALVARA DE LOCALIZAGAO E FUNCIONAMENTO;

3. HABITE-SE e/ou CERTIDAO DE USO DO SOLO (sob consulta do Muni-
cipio/atividade);

5. INCRICAO MUNICIPAL - I.M.
6. INSCRICAO ESTADUAL - I.E.

Departamento QSMA - Responsavel pela regularidade dos seguintes do-
cumentos:

1. CERTIDOES EXPEDIDAS PELOS CONSELHOS DE CLASSE;

2. ALVARA SANITARIO (VIGILANCIA SANITARIA MUNICIPAL OU ESTA-
DUAL);

3. AUTO DE VISTORIA DO CORPO DE BOMBEIROS - AVCB;
4. PROGRAMA DE LOGISTICA REVERSA (PLR);

5. LICENCA AMBIENTAL DE INSTALACAO, FUNCIONAMENTO OU OPERA-
CAO - condicionantes e acompanhamento;

6. PROGRAMA DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS;

7. CERTIFICADO DE REGULARIDADE (IBAMA) E/OU PATRIMONIO GE-
NETICO;

8. AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE ESTABELECIMENTO - ANVISA;

9. CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO, DISTRIBUIGAO E/
OU ARMAZENAGEM - ANVISA;

10. CERTIFICADO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO - POLICIA FEDERAL;
11. ALVARA PARA USO DE PRODUTOS QUIMICOS - POLICIA CIVIL;
12. CERTIFICADO DE REGISTRO - EXERCITO.

Departamento Compras e/ou Qualidade - Responsavel pela contrata-
cao de fornecedores, compra de insumos e materiais, portanto deve garan-
tir que todas as contratagdes passem pela validagao do setor de QSMA com
o intuito de avaliar a qualidade bem como a regularidade das empresas
envolvidas.

1Ressalta-se que as responsabilidades aqui mencionadas sdo sugestobes, e
que a divisdo das mesmas pode ser reajustada conforme realidade operacio-
nal de cada empresa.

3.2. Ferramenta de Controle e Divulgacao

12

3.2.1. Ferramenta de Controle

O gerenciamento das autorizaces/licencas é crucial para que todo o tra-
balho de regularizagao feito durante o processo de abertura da empresa
seja mantido. Além disso, as penalidades pelo extravio de licenga ou per-
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da do prazo de renovacdao podem acarretar desde multa até a lacracdo do

local.

Dada importancia, os documentos devem ser gerenciados em uma

ferramenta de controle escolhida pela companhia, que pode ser desde um
Software, plataforma online, Outlook, excel ou através da contratacdo de
consultoria especializada. Abaixo estdo descritas as informagbes que deve-
rdo estar contidas na ferramenta de gerenciamento.

1. Nome do documento;
2. Data de validade;

3.
4

CNPJ a qual se referente a Licenga;

. Responsavel pela renovacéo;
5.

Status da licenga/documento.

O prazo de renovagao de uma licenca pode variar entre 30 a 270 dias antes
do vencimento, dependendo do tipo de licenciamento e do Municipio onde a
empresa estd localizada.

3.2.2. Divulgagao?

Os documentos originais devem permanecer arquivados no local (matriz ou
filial) para o qual foram expedidos, porém copias eletronicas ou fisicas devem
ser mantidas para casos de extravio. Em se tratando de sustentabilidade e
redugdo de custos, recomenda-se a insergdo desses documentos no Diretério
Eletrénico ou Portal da empresa ja existente, em area restrita. O acesso a
esses documentos deve ser fornecido aos colaboradores cadastrados pelo
respectivo responsavel da area. Segue sugestao de armazenamento:

Portal Online /
Diretorio Eletronico

Alvara, Sanitério; Contrato Social

Matriz AVCB; IBAMA MEL 22 Cess&o de Espaco
- Alvard, Sanitario; - Contrato Social
Filial 1 AVCB; IBAMA Filial 1 Cessao de Espaco
- Alvard, Sanitario; - Contrato Social
Filial 2 AVCB; IBAMA Filial 2 Cess&o de Espaco

QSMA Juridico

No portal deverdo constar:

a. Documentos / Licengas Vigentes;

b. Protocolo de requerimentos iniciais (obtencdo);

c. Protocolo de Renovagdo das licengas e autorizacdes;

2Ressalta-se que a forma de divulgacdo aqui mencionada é uma sugestao,
e poderd ser reajustada conforme realidade operacional de cada empresa.

13



SINDUSFARMA

3.3. Falha no gerenciamento

Em casos de extravio de licenga ou perda do prazo de renovagdo, a area de Do-
cumentos Institucionais devera realizar analise da causa raiz que originou a ndo
conformidade bem como estabelecer plano de acdo efetivo para que nao haja
reincidéncia. Os fatores poderdo ser:

1. Forga Maior: Quando a falha aconteceu por motivos que ndo competiam
a empresa, por exemplo, Sistema de Renovagdo do Orgdo Regulador estava
fora do ar/indisponivel.

2. Erro de Procedimento: Quando os procedimentos de armazenagem e
renovacgao de licengas nao foi seguido pelo colaborador;

OBS: Poderdo ser utilizados, quando necessario, servigos de despachantes vin-
culados a Area de Documentos Institucionais, de acordo com a conveniéncia e
oportunidade, sendo os respectivos servigos cobrados do centro de custo a que
pertencer o requisitante.

14
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4. Documentos exigidos para abertura de empre-
sas/filiais

4.1. Escolhendo um CNAE

O primeiro passo para a regularizagdo de uma empresa e filiais se inicia com a
definicdo das atividades que serdo exercidas, para em seguida, fazer o enqua-
dramento delas na Classificacdo Nacional de Atividades Econ6micas (CNAE).

Os CNAES sao codigos usados para determinar e padronizar a classificacdo das
atividades exercidas pelas empresas no pais, portanto industrializacdo, comér-
cio, armazenagem e/ou transporte possuem codificagdes diferentes, e a empre-
sa sO podera executar aquilo que estiver englobado pelos CNAES escolhidos.
Essa é uma das etapas mais delicadas da regularizagdo de uma empresa, visto
que o cddigo escolhido determinara o valor do imposto a ser recolhido, o modelo
do licenciamento fiscal, sanitario e até mesmo ambiental.

4.2 - Contrato / Estatuto Social

O Contrato Social, para empresa Limitada; e o Estatuto Social, para Sociedade
Andnima; é a peca mais importante do inicio da empresa, e neles devem estar
definidos claramente os seguintes itens:

1. Interesse das partes;
2. Objetivo da empresa;
3. Descricdo do aspecto societario e a maneira de integralizacdo das cotas.

Para ser valido, o Contrato/Estatuto Social deve ter o visto de um advogado. As
micro empresas e empresas de pequeno porte sdo dispensadas da assinatura do
advogado, conforme prevé o Estatuto da Micro e Pequena Empresa.

4.2.1 - Documentos necessarios para a inscrigao

Se tudo estiver certo, sera possivel prosseguir com o arquivamento do ato cons-
titutivo da empresa, quando geralmente serdo necessarios os documentos:

1. Contrato/Estatuto Social ou Requerimento de Empresario Individual ou
Estatuto, em trés vias;

2. Copia autenticada do RG e CPF do titular ou dos sécios;

3. Requerimento Padrao (Capa da Junta Comercial), em uma via;
4. FCN (Ficha de Cadastro Nacional) modelo 1 e 2, em uma via;
5. Pagamento de taxas através de DARF.

Obs. Os precos e prazos para abertura variam de Estado para estado. Para isso,
o ideal é consultar o site da Junta Comercial do Estado em que a empresa esti-
ver localizada.

17
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Registrada a empresa, serd entregue ao seu proprietario o NIRE (Numero de
Identificacdo do Registro de Empresa), que é uma etiqueta ou um carimbo, fei-
to pela Junta Comercial ou Cartério, contendo um nimero que é fixado no ato
constitutivo.

4.3 - Junta Comercial ou Cartério de Registro de Pessoa Juridica

O registro legal de uma empresa é tirado na Junta Comercial do estado ou no
Cartério de Registro de Pessoa Juridica. Para as pessoas juridicas, esse passo
€ equivalente a obtengdo da Certiddo de Nascimento de uma pessoa fisica. A
partir desse registro, a empresa existe oficialmente.

Para fazer o registro é preciso apresentar uma série de documentos e formula-
rios que podem variar de um estado para o outro. Os mais comuns sao:

1. Contrato Social;

2. Documentos pessoais de cada sécio (no caso de uma sociedade).

4.4 - Receita Federal - CNPJ

A obtencdo do CNPJ é obrigatéria, assim como vantajosa para as empresas. A
emissao de notas fiscais e participagao em licitagdes, incentivos fiscais ou finan-
ciamentos s6 serdo possiveis quando o negdcio ja possui Cadastro Nacional de
Pessoas Juridicas (CNPJ). O processo junto a Receita Federal é simples e rapido,
desde 2014 a solicitagdo pode ser feita online através do aplicativo Coleta Onli-
ne. Dentre os documentos necessarios estdo:

1. Ficha Cadastral de Pessoa Juridica (FCPJ);
2. Quadro dos Socios Administradores (QSA);
3. Ficha Especifica de Municipio Conveniado (se aplicavel).

Apés fazer a transmissdo dos documentos no aplicativo, serd emitido um recibo
de entrega que podera ser usado para consultar o andamento do processo na
Receita Federal. Caso ndo haja nenhuma pendéncia ou exigéncia no processo,
sera emitido o Documento Basico de Entrada (DBE), onde constara as orienta-
cOes para o deferimento do CNPJ.

A Receita Federal disponibiliza em seu site diversos contelddos informativos e até
cursos online com o intuito de trazer informacdo aos donos de estabelecimento
e esclarecer as duvidas frequentes, mas apesar dessa facilidade oferecida pelo
orgdo, é altamente recomendado a contratacao de consultor especializado e/ou
contabilidade de confianga para auxiliar no processo, considerando que um erro
no pedido de CNPJ pode aumentar tanto os custos de obtengdo, como os prazos
de analise pelo setor responsavel.

Mudancga: O CNPJ devera ser atualizado sempre que houver alteracdo de en-
derego e/ou CNAE.
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5. Certidoes

Segundo Nelson Salles?, “diante de tantas exigéncias que nossa legislagdo de-
termina, o fisco impde um instrumento regulador, que é a certiddo negativa. E
ela que atesta o cumprimento das obrigagdes das entidades e das pessoas para
com o fisco. Desta forma, pode-se entender que a certiddo é como um diploma
de regularidade de cumprimento de todas as obrigatoriedades para com o fisco,
que ndo é sb pagar impostos, mas determina também outras exigéncias que vao
muito além do ato de recolher.

Conheca os 3 principais beneficios de se manter as certidées em dia:

1. Confirmacdo da regularidade naquele periodo, é preciso entender que
o fisco avalia esta regularidade pelas informagdes alocadas, transmitidas e
processadas até aquele momento em seu banco de dados, ndo estando re-
gular ou com alguma divergéncia, o fisco ndo disponibilizard a certiddo até
que seja regularizada a pendéncia.

2. Todo contribuinte podera participar das LicitacGes Publicas, que nos dias
atuais significam grande aumento no faturamento das entidades, os interes-
sados em participarem deste ato publico devem ter as certidoes negativas de
todas as esferas (administrativas, federal, estadual e municipal).

3. Usufruir dos beneficios expostos pelos bancos publicos aos contribuintes,
0s quais possuem taxas mais baixas e linhas de créditos significantes neste
momento de crise. Para obter este beneficio é necessario estar regularizado
junto aos 6rgaos comprovando com a CND valida.

Manter suas certidGes negativas atualizadas é a forma que os contribuintes pos-
suem para garantir beneficios e direitos disponibilizados pelo governo, sempre
visando ndo ter problemas com falhas operacionais ou administrativas, pois a
falta de recolhimento ou de cumprimento das exigéncias legais é passivel de
multa e infragGes operacionais e financeiras.”

Existem diversas certidOoes requeridas pela administragdo publica e para pro-
cessos licitatérios. Abaixo, segue relagdo das mais comumente utilizadas nos
processos.

a) Vélida para a matriz e abrange todas as filiais com CNPJ base:
e Débitos Relativos as Contribuicbes Previdencidrias e as de Terceiros;
e Débitos relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido;
e Débitos Trabalhistas;
e Divida Ativa Estadual.
b) Matriz - CNPJ
¢ AcGes civeis, de familia e juizados especiais civeis, exceto Fiscais;

¢ Conselho Regional de Administragdo Estadual;

1https://www.acmanaus.com.br/certidoes-atualizadas/, acesso em 25-3-2018.
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e Débitos Tributarios Ndo-Inscritos em Divida Ativa;
e Executivos Fiscais, Municipais e Estaduais;
e Faléncia, Concordatas, RecuperacGes Judiciais e Extrajudiciais;
e FGTS;
e Tributos Imobiliarios;
e Tributos Mobilidrios.
c) Deve ser emitida por CNPJ, independente se Matriz ou Filial:
e Cadastro Imobilidrio - (Prefeitura Municipal);
e Débitos Tributarios Ndo-Inscritos em Divida Ativa;
e FGTS;
e Tributos Imobiliarios;

e Tributos Mobiliarios.
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6. Licengas para o Funcionamento da Empresa

6.1. Habite-Se

O Habite-se (Auto de Conclusdo ou Auto de Vistoria) é o documento fornecido pela
Prefeitura do Municipio onde esta localizada a Unidade e que autoriza a utilizagdo
efetiva do imovel. Refere-se especificamente as instalagbes construidas. Este do-
cumento deve ser obtido ao final da construgdo ou eventual reforma do imdvel.

O procedimento para obtencdo, atualizacdo e baixa deste documento esta pre-
visto em legislacdo especifica do préprio municipio.

AUSENCIA: A manutencdo deste documento na Unidade é importante para
comprovar, na hipétese de fiscalizacdo, que o imdvel esta apto a ser ocupado e
utilizado.

6.2. Certidao de uso do Solo

E um documento que também deve ser solicitado & Prefeitura no intuito de obter
a aprovacao para realizar a atividade desejada no local escolhido. Para algumas
areas da cidade por exemplo, ndo é permitido a instalacdo de empreendimentos
industriais, portanto a Certiddo de Uso do Solo atesta que a atividade executada
pela empresa respeita a Lei de Zoneamento do municipio. Dentre os documen-
tos necessarios para a obtengdo estdo:

1. Requerimento preenchido e assinado;

. Copia do IPTU;

. Documentos dos Responsavel Legal pela empresa;
. Croqui de Localizagdo do Imdvel;

. Memorial de Atividades a serem executadas no local;
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. Pagamento de Taxas (Valor pode mudar de acordo com o municipio);

6.3. Matricula do Imovel (Cartério De Registro De Iméveis)

A matricula, perante o Cartério de Registro de Imoveis, € um documento obri-
gatério para todos os bens imdveis previstos pela Lei de Registros Publicos - Lei
6.015/73 e é criada no momento do primeiro registro de um determinado bem.
Todas as modificacGes, tanto no imoével como de seus proprietarios, devem ser
devidamente registradas na matricula.

N&o se aplica no caso de imdveis locados ou arrendados, porém, o Departamen-
to Juridico Corporativo podera, em razao do contexto, solicitar tal documento.

O responsavel por essa documentagdo deve encaminha-la por e-mail ao res-
ponsavel pela Area de Documentos Institucionais e nao inseri-la no Portal,
por se tratar de documento confidencial, de interesse apenas da gestdo da em-
presa, e ndo utilizado em processos licitatorios.

AUSENCIA: A falta de registro pode ocasionar a perda do imovel.
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6.4. Contrato de Locagao

A Unidade, se aplicavel, deve manter atualizada a vigéncia do instrumento e
observar o cumprimento de todas as condigdes e obrigagdes previstas no do-
cumento.

O responsavel por essa documentagdo deve encaminha-la por e-mail ao res-
ponsavel pela Area de Documentos Institucionais e ndo inseri-la no Portal,
por se tratar de documento confidencial, de interesse apenas da gestdo da em-
presa, e ndo utilizado em processos licitatdrios.

MUDANCA: A atualizacdo deste documento deve ser feita sempre que houver
mudanga na m2, enderego ou responsabilidades entre as partes envolvidas.

AUSENCIA: A falta desse documento devidamente assinado entre as partes,
podera implicar na agdo de despejo e na ilegalidade da locacdo.

6.5. Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros — AVCB

Documento que comprova a aprovacdo da utilizacdo da edificacdo pelo Corpo
de Bombeiros. Também é considerado documento obrigatério para obtengdo
do Alvarad de Funcionamento perante a Prefeitura. A legislacdo vigente devera
ser consultada no intuito de obter as informacgGes necessarias para realizar a
instalagdo correta dos equipamentos de combate a incéndio (Hidrante, Extin-
tor, Deteccao de fumacga, Sprinkers e entre outros). Em casos onde o espago
seja alugado, o AVCB deve ser solicitado ao proprietario do prédio/condominio.
Em S3do Paulo um Unico AVCB é suficiente para todas as empresas cadastradas
dentro de um mesmo prédio, enquanto que no Rio de Janeiro e Pernambuco
cada empresa devera ter seu proprio AVCB. Assim como os 6rgdos ambien-
tais o Corpo de Bombeiros vem trabalhando para que empresas de pequeno
porte ou de baixo risco, possam se regularizar de forma simplificada através
de sistema online. Cada Estado estabelece seu tramite para o andamento dos
processos de obtencdo do AVCB. Dentre os documentos necessarios para a
obtencado estdo:

1. Projeto de Combate a incéndio Desenvolvido por empresa/engenheiro es-
pecializado;

2. Atestado de Regularidade Técnica (ART) da Brigada de Incéndio;
3. ART do sistema elétrico;
4. ART do GLP;

5. Pagamento de taxa (Valor pode variar de acordo com o estado e com a
metragem do prédio);

O Coordenador/Gerente Operacional de cada Unidade deve acompanhar pesso-
almente a realizacao das vistorias pelo Corpo de Bombeiros.

MUDANCA: A atualizagdo do AVCB deve ser feita quando houver alteragdes no
projeto de combate a incéndio previamente aprovado pelo CB, alteracdo de m2
e/ou enderego.

26



GUIA ELETRONICO: LICENCIAMENTO PARA EMPRESAS

AUSENCIA: O AVCB é um documento indispensavel em caso de sinistro envol-
vendo seguro. Também informa condigcdes de seguranca aprovadas em caso de
acidente de trabalho. Sua auséncia podera implicar na interdicdao do estabele-
cimento e presuncdo de culpa (com consequéncias civeis e criminais) em caso
de sinistro.

6.6. Licenciamento Ambiental

O licenciamento ambiental € uma obrigacdo legal prévia a instalacao de qual-
quer empreendimento ou atividade potencialmente poluidora ou degradadora
do meio ambiente, além de ser documento predecessor para a aprovagdo do
Alvara de Funcionamento junto a Prefeitura.

Esta licenca podera ser emitida pelo ()rgéo Estadual ou até mesmo pelo 6rgao
municipal da sua cidade, na hipétese de existir convénio com 6rgdo ambiental
estadual.

Hoje ha uma grande tendéncia por parte dos 6rgaos ambientais na implementa-
cao de plataformas digitais que permitem a regularizagao de forma totalmente
online, fazendo com que os processos se tornem menos burocraticos e com ana-
lises mais rapidas por parte dos fiscais. Dois grandes exemplos sdo Sao Paulo
e Paranda, onde hoje é possivel fazer o upload online de toda a documentagdo
exigida sem a necessidade de protocolo presencial.

O processo de licenciamento ambiental é divido em trés etapas, sendo elas:
1. Licenga Prévia: Aprova o modelo operacional proposto pela empresa;
2. Licenga de Instalagdo: Permite o inicio das obras;
3. Licenca de Operacgdo: Autoriza o inicio das atividades no local;

Para empreendimentos de pequeno porte existe a LAS - Licenga Ambiental Sim-
plificada onde todas as etapas mencionas acima sdo obtidas de uma Unica vez.

Dentre os documentos necessarios para a obtengdo estdo:
1. Requerimento preenchido e assinado;
. CNPJ;
. Contrato Social;
. Documentos do Responsavel Legal do Empreendimento;
. Plano de Logistica Reversa (aplicédvel para o Estado de S&o Paulo);
. Contrato de Locagdo;
. Certidao de Uso do Solo;
. Matricula do Imével;
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. Conta de agua ou Outorga de uso do Pogo;
10. Croqui de Localizagdo do Imdvel;
11. Memorial de Atividades da Empresa;

12. Pagamento de taxa (Valor pode mudar de acordo com o municipio)
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O gestor da Unidade determinara as providéncias necessarias ao regular cum-
primento das condicionantes da(s) licenga(s).

MUDANCA: A atualizagdo da Licenga Ambiental deve ser realizada quando hou-
ver mudanga na m2, nos residuos emitidos, exclusdo/inclusdo de atividades e/
ou endereco.

AUSENCIA: A falta das licencas ambientais vigentes e regulares podera ensejar
a imposicdo de multa a empresa pelo Orgdo Ambiental Estadual e até fecha-
mento da Unidade.

6.7. Certificado de Regularidade - IBAMA

O Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras ou De-
gradadoras do Meio Ambiente do IBAMA é obrigatério, independentemente
da quantidade (kg) utilizada nas atividades exercidas pela sua empresa. O
cadastro é feito de forma online e a certiddo é emitida em tempo real e possui
validade de trés meses, sendo que a renovacao so é possivel apds o vencimen-
to. As taxas de manutencao desse certificado sdo cobradas trimestralmente, o
valor é calculado de acordo com o porte do estabelecimento cadastrado, que
pode variar de R$ 200,00 a R$ 6.000,00. O pagamento deve ser individual,
por estabelecimento.

Relatoério — Todos os anos, até o dia 31 de marco , as empresas devem fazer o
report da quantidade total de produtos utilizados durante o ano anterior através
de um relatério online cujo modelo é definido pelo proprio IBAMA. A nao reali-
zacao desse report impede o pagamento das taxas, bem como a renovagao do
Certificado de Regularidade.

NOTA: Lembrando, ainda que, a inscricdo de CNPJ indevido acarretara abertura
de passivo tributario acumulado em 5 anos.

MUDANCA: o Certificado devera ser atualizado sempre que houver mudanga no
endereco, CNAE e/ou exclusdo/inclusao de atividades.

AUSENCIA: Tanto a ndo apresentacdo do relatério anual, como a falta de paga-
mento da taxa podem ocasionar a aplicacdo de multa a Empresa, além da nao
emissdo do Certificado de Regularidade e da Certiddo Negativa de Débitos: do-
cumentos comumente solicitados por clientes e que tem sido, as vezes, exigidos
em licitagGes publicas.

Patrimonio Genético

Patrimonio Genético (PG) tem como definicdo segundo a Lei n® 13.123, de 20
de maio de 2015 no Arto2:

“I- (...) informacdo de origem genética de espécies vegetais, animais, mi-
crobianas ou espécies de outra natureza, incluindo substéncias oriundas do
metabolismo destes seres vivos”. Ou seja, é todo o material presente na
natureza que podera ser utilizado, sendo este regulado e fiscalizado pela
unido.

Industrias no geral, acabam utilizando muitas vezes amostras de plantas,
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micro-organismos, animais ou substancias derivadas destes, para desen-
volver produtos como medicamentos, cosméticos, perfumes entre outros
produtos. O ato de utilizar esta amostra para este desenvolvimento é justa-
mente utilizar a informagado contida no material, ou seja, utilizar o Patrimdnio
Genético. Com isso, devem se atentar a esta situacdo e realizar o cadastro
solicitando, caso necessario, autorizagdo para tal.

Com isso, é de extrema necessidade e importancia o conhecimento prévio na
Lei n® 13.123 e no Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016, decreto este
que regulamenta a Lei, para evitar futuras sancgoes.

As informagGes sobre o Patrimo6nio Genético, assim como sobre caminhos
para cadastro e informagdes sdo de responsabilidade do Ministério do Meio
Ambiente (<http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico>).

O Cadastro é realizado no SisGen (< https://sisgen.gov.br >). O sistema,
possui um Manual em pdf, explicando o passo-a-passo para se cadastrar
pessoa fisica ou juridica, verificar status, atualizar dados e informacdes, en-
tre outros. O Manual se encontra no sitio eletronico do Ministério do Meio
Ambiente.

Obs.: Este guia ndo entra sobre o assunto e responsabilidade da Reparticao de
Beneficios (RB) em ambas modalidades (monetaria e ndo monetaria).

AUSENCIA: O n3o cumprimento da lei, sendo ela a acdo ou omissdo da norma,
pode levar para algumas sangdes administrativas como adverténcia; suspensao
de atividade; apreensdo do material; multa que pode chegar no valor de até R$
10.000.000,00 (dez milhdes de reais) quando cometida por uma pessoa juridi-
ca; entre outras sangdes, levando em conta a gravidade.

6.8. Inscrigdo Municipal - I.M.

A Inscrigdo Municipal é o registro da empresa no cadastro mantido pela Prefei-
tura do Estado onde esta situada a Unidade.

Essa inscrigdo é utilizada para as empresas que prestam servigo e estdo obriga-
das a contribuir com o ISSQN (Imposto sobre servigos de qualquer natureza).

E importante consultar a Prefeitura local para verificar a obrigatoriedade desse
imposto, conforme legislagdo municipal.

AUSENCIA: Impedimento de emissdo de notas fiscais, multa.

6.9. Inscricao Estadual - I.E.

A Inscrigdo Estadual é o registro da empresa no cadastro mantido pela Receita
Estadual do Estado onde esta situada a Unidade.

A Inscrigdo Estadual deve ser obtida somente nas hipoteses em que a Unidade
exercer atividade sujeita ao ICMS (Imposto sobre Circulagdo de Mercadorias e
Servigos).

AUSENCIA: Paralisacao das atividades de venda, compra e multa.
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6.10. Alvara de Localizagdao e Funcionamento

E um documento emitido pela Prefeitura do Municipio onde esta localizada a
Unidade e que autoriza o exercicio de uma atividade naquele determinado en-
dereco.

Pode ter outras denominagdes, conforme o municipio: Auto de Licenga e Funcio-
namento, por exemplo. Pode ainda ser separado em dois: um documento para
autorizar o estabelecimento em si, outro para o funcionamento.

O procedimento para obtencgdo, atualizagdo e baixa deste documento esta pre-
visto em legislacdo especifica do préprio municipio.

Usualmente a Prefeitura solicita a ata (documento societario) que criou a filial
(para caso de obtencdo do alvara), que alterou qualquer informagdo acerca da
filial (para a hipdtese de atualizacdo do documento) ou extinguiu a filial (quando
ha a solicitacdo de baixa).

MUDANCA: A atualizacdo no Alvara devera ser realizada quando houver alte-
ragdo de m2, horario de funcionamento, inclusdo/exclusdo de atividades e/ou
alteracdo de CNAE.

AUSENCIA: A falta do documento mencionado neste item poderd ensejar a
imposicdo de multa a empresa ou até mesmo fechamento do estabelecimento.
Normalmente o valor da multa é elevado e calculado com base na area do es-
tabelecimento.

6.11. Certiddo de Regularidade Técnica — Conselho de Classe

Mais conhecido como Certiddo de Regularidade Técnica (CRT), é uma autoriza-
gao emitida pelo Conselho de Classe Profissional atestando que aquele estabe-
lecimento possui Responsavel Técnico adequado para garantir a qualidade do
produto. Existem diversos Conselhos de Classe, como o CREMESP (Medicina),
CRF (Farmacia), CREA (Engenharia e Agronomia), CRN (Nutricdo), CRQ (Qui-
mico), CRBio (Biologia), dentre outros. A definicdo de qual deles se cadastrar é
baseada no tipo de produto/servigo oferecido. Os ambulatérios patronais, que
sdo ambulatérios localizados dentro das empresas para atender aos colabora-
dores, devem ser registrados no CREMESP, enquanto que o refeitério deve ser
regularizado no CRN.

As certiddes expedidas pelos Conselhos Regionais de cada Estado, atestam a
regularidade da pessoa juridica e de seus responsaveis técnicos. E importante,
ndo sb para os profissionais, assim como para as empresas, o devido acervo
dos Atestados Técnicos, que podem ser exigidos em processos licitatérios,
por exemplo.

A auséncia desses documentos impossibilita a empresa de exercer suas ativida-
des, além de multa e interdicdo do estabelecimento.

Na InduUstria Farmacéutica, € importante observar as obrigatoriedades para a
inscricao nos conselhos de classe descritos abaixo e, por conseguinte, respon-
saveis e acervos técnicos:

e CRM - Conselho Regional de Medicina
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A inscricdo neste conselho se faz obrigatéria caso a empresa possua qual-
quer atividade que necessite de presenga de um médico, como por exem-
plo, ambulatério médico para atender aos colaboradores.

e CRF - Conselho Regional de Farmacia

A inscricdo neste conselho se faz obrigatéria quando a empresa exerce
qualquer atividade relacionada a medicamentos, como por exemplo, fa-
bricagdo, armazenagem, transporte e/ou dispensagdo. Este 6rgdo tam-
bém prevé a carga horaria obrigatdria e o piso salarial a ser cumprido
pelas companhias.

e CREA - Conselho Regional de Engenharia e Agronomia e CAU -
Conselho Regional de Arquitetura e Urbanismo

O registro nestes conselhos se faz obrigatdério quando as atividades exe-
cutadas pela empresa exigem a presenga de um engenheiro ou arquiteto,
como por exemplo, execugao de um projeto técnico de AVCB ou LTA.

e CRN - Conselho Regional de Nutricionistas

Este 6rgdo é responsavel por registrar os locais que trabalham com ma-
nipulagdo e fornecimento de refeicdes. Como por exemplo, refeitério dis-
ponibilizado pela empresa para uso dos colaboradores.

e CRQ - Conselho Regional de Quimica

Orgdo responsavel por fiscalizar as atividades exercidas pelo Quimico,
como armazenagem e transporte de saneantes.

e CRBIO - Conselho Regional de Biologia

Orgéo responsavel por fiscalizar as atividades exercidas pelo Bidlogo,
como armazenagem e transporte de cosméticos.

MUDANCA: A atualizagdo no Certificado de Regularidade Técnica deve ser re-
alizada sempre que houver baixa/assuncdo de responsavel técnico, inclusdo/
exclusdo de atividades ou produtos, alteracdo de endereco e/ou horario de fun-
cionamento.

6.12. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude -
PGRSS

O PGRSS devera ser apresentado a Vigilancia Sanitaria sendo um condicionante
para a aprovacgao do Alvara Sanitario perante o municipio. Deverdo ser respei-
tadas todas as formas de segregacdo, acondicionamento, identificagdo, coleta,
transporte e destinacdo previsto na legislacdo para Residuos provenientes de
Servigos de Saude. Dentro do Plano de Gerenciamento deverdo conter:

1. Quantidade de Residuo Gerado;

2. Relacdo dos procedimentos operacionais padrao relacionados ao Geren-
ciamento;

3. Acdes que serdo adotadas em casos de emergéncia;
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4. Descrever medidas preventivas e corretivas em relagdao ao Controle de
Pragas;

5. Conter programas de capacitagao dos colaboradores envolvidos no Geren-
ciamento de Residuos;

6. Apresentar Contrato Social e Licenga Ambiental dos prestadores de servi-
cos relacionados ao PGRSS;

7. Toda documentacao relacionada ao PGRSS devera ser arquivada pelo pe-
riodo minimo de cinco anos para fins de inspecdo sanitaria;

Outros ajustes como por exemplo a cor do saco de lixo e as identificagdes dos
coletores também deverao ser seguidas. A aplicabilidade do PGRSS pode ser
consultada na Resolugdo vigente que foi mencionada no item 8. REFERENCIAS
deste guia.

6.13. Laudo Técnico de Avaliagdo - LTA

Trata-se de uma documentacdo a ser obtida antes da Licenga Sanitaria Munici-
pal, este documento demonstra através de plantas/croquis qual serdo as etapas
pelas quais o produto passara durante o processo, garantindo assim que ndo
havera contra fluxo, possibilitando assim a contaminagdo cruzada ou perda de
rastreabilidade. As plantas deverdo ser elaboradas por Engenheiro legalmente
habilitado e cadastrado na Vigildncia Sanitaria do Municipio e deverdo conter
informacgGes a respeito de fluxo de pessoas, lixo, produtos, matérias primas,
depdsito de materiais de limpeza (DML), salas e antecamaras, escritérios, ves-
tiarios, refeitdrio, portaria, estacionamento, entre outros.

Para alguns estados, como por exemplo o Rio de Janeiro, o LTA pode ser obtido
juntamente com o Alvara Sanitario, entretanto na maioria das localidades o
Alvara Sanitario s6 pode ser obtido apds a aprovagdo do LTA. Dentre os docu-
mentos necessarios para obtengdo estdo:

1 Requerimento preenchido e assinado.

. Planta com o fluxo operacional;

. Memorial de Atividades (Detalhar o que sera realizado no local);

. Memorial Descritivo (Detalhar as caracteristicas prediais do local);
. ART do Engenheiro que desenvolveu o item 1;

. Documentos do Responsavel Legal da empresa;

. Documentos do Responsavel Técnico da empresa;
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. Habite-se;
9. Pagamento de taxa (Valor pode mudar de acordo com o municipio);

MUDANCA: A atualizagdo do LTA deve ser realizada sempre que houver mu-
dangas na m2, inclusdao/exclusao de atividades ou produtos, alteragdo no fluxo
operacional e/ou alteracao das condicdes prediais.
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6.14. Alvara Sanitario - Vigilancia Sanitaria Municipal

Documento de autorizacao de funcionamento ou operagao de servico, fornecido
pela autoridade sanitaria local, também chamado de Licenga ou Permissdo Sa-
nitaria. Apos a aprovacao o LTA as empresas estarao aptas a solicitar o Alvara
Sanitario, neste momento tudo o que foi proposto/descrito no item 6.6 sera
avaliado pelo fiscal, portanto é importante que todas as adequacdes prediais ja
tenham sido finalizadas e que a empresa ja tenha Responsavel Técnico contra-
tado. Durante a fiscalizagdo serdao avaliados os requisitos de qualidade (Proce-
dimentos, treinamentos e etc) e as adequagdes prediais (Paredes, pisos, telas,
portas e etc). A inspecdo podera ter dois resultados:

1. Notificagdo: Quando foi encontrada alguma irregularidade que devera ser
sanada para que a empresa obtenha a aprovacao da Licenga;

2. Relatédrio de Inspecdo Satisfatério: Documento que atesta que a empresa
esta preparada para trabalhar com produtos sob vigilancia sanitaria.

Dentre os documentos necessarios para a obtengdo estdo:
1. Requerimento preenchido e assinado;

. LTA aprovado;

. CRT (Certificado de Regularidade Técnica);

. Documento do Responsavel Legal da empresa;

. Conta de agua;

. CNPJ;

. Certiddo de Uso do Solo;
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8. Pagamento de taxas (Valor pode mudar de acordo com o municipio);

NOTA: O Alvara Sanitario somente sera emitido apés a empresa apresentar a
AFE/AE da ANVISA.

MUDANCA: A atualizacdo na Licenca Sanitaria devera ser solicitada quando
houver baixa/assungdo de responsavel técnico ou legal, inclusdao/exclusdo de
atividades ou produtos, alteragao de endereco e/ou CNAE;

AUSENCIA: Exercer atividade sem licenca com produtos sob vigilancia sani-
taria, pode acarretar desde uma notificagdo ou multa, até a lacragdo do local e
incineragao dos produtos.

6.15. Autorizagcdao de Funcionamento de Estabelecimento - ANVISA

Trata-se de Licenca emitida pela ANVISA que tem validade em todo o territério
nacional. As autorizagGes, também conhecidas como AFE, sdo obrigatdrias as
empresas que exercem atividades de: armazenamento, distribuicdo, embala-
gem, expedigdo, exportagao, extragao, fabricacdao, fracionamento, importagao,
producéo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e/ou transporte de
qualquer um produtos mencionados abaixo:

e Medicamentos e Insumos Farmacéuticos;
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e Medicamentos e Insumos Farmacéuticos de Controle Especial;
e Produtos para Saude (Correlatos);

e Cosméticos;

e Produtos de Higiene Pessoal;

e Perfumes;

e Saneantes (Produtos de Limpeza);

As AFEs da matriz se estendem a todas as filiais da empresa, ndo sendo ne-
cessario que cada CNPJ tenha sua propria autorizacdao perante a ANVISA, ex-
ceto para os Medicamentos sujeitos a Controle Especial e Produtos para Saude
(Correlatos) onde a Agéncia exige que seja emitida uma licenca para cada filial.
Somente apds o deferimento ter sido publicado no Diario Oficial da Unido é que
a Licenca Sanitaria Municipal podera ser emitida.

NOTA: Para medicamentos de controle especial existe a Autorizacdo Especial
qgue também é emitida pela ANVISA, mas que apesar de ter nomenclatura dife-
rente, segue os mesmos parédmetros da AFE.

A autorizacdo é solicitada a ANVISA dentro do Portal de Peticionamento Ele-
tronico disponivel em seu website, apds preencher os dados da empresa o site
emitird a Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS) e a lista de docu-
mentagdo necessaria que dentre eles estdo:

1. Requerimento preenchido e assinado;
2. Relatério Satisfatério da Vigilancia Sanitaria Municipal;

3. Pagamento de taxa (Valor pode mudar de acordo com a atividade, produto
e porte da empresa)?

Para ter acesso a lista completa de documentacGes exigidas, basta acessar o
item “Consulta de Assuntos” no site da ANVISA e/ou no item 9. Referencias
deste guia. A listagem ¢é dividida por fator gerador, que é a numeracdo utilizada
pelo 6rgdo federal para identificar atividades X produtos. Apds selecionar o co-
digo que se enquadra na atividade a ser pleiteada, o site disponibilizara a lista
de documentos obrigatdrios.

1A solicitacdo de alteracao do porte da empresa junto a ANVISA deve ser
feita até abril de cada ano.

MUDANCA: A alteracdo na AFE devera ser solicitada quando houver atualizacdo
de endereco, assuncdo/baixa de responsavel étnico ou legal, inclusdo/exclusdo
de atividade ou produto.

AUSENCIA: Exercer atividade sem licenca com produtos sob vigilancia sanita-
ria, pode acarretar desde uma notificacdo ou multa, até a lacracdo do local e
incineracao dos produtos. .

6.16. Certificado de Boas Praticas — ANVISA

Como sabemos, hoje existem diversas legislacdes, resolucdes e portarias que
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estabelecem requisitos obrigatérios a serem seguidos por aqueles que execu-
tam alguma atividade passivel de Vigilancia Sanitaria, portanto hoje o Certifi-
cado de Boas Praticas é uma licenca emitida pela ANVISA que atesta que todos
esses itens obrigatdrios estdo sendo atendidos pelas empresas. A obrigatorie-
dade deste Certificado varia de acordo com a atividade exercida no local, sen-
do obrigatério aos fabricantes e opcional aqueles que apenas armazenam e/ou
transportam. A primeira etapa € buscar através do “consulta de assuntos” no
site da ANVISA a relacdo de documentos exigidos para o peticionamento. Apds
juntar a documentagdo necessaria, € preciso realizar o peticionamento online
e pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS), os valores
estdao publicados na Portaria Interministerial n® 45 de 2017.

Os documentos deverdo ser protocolados fisicamente na ANVISA, sendo que o
prazo de inspecao pode variar de acordo com cada municipio. Apds vistoria, o
prazo de publicagdo pode variar entre 30 a 60 dias, caso ndo haja exigéncia. O
Certificado tem prazo de validade de 2 anos e deveré ser renovado entre 270 a
180 dias antes do vencimento.

MUDANCA: A atualizacdao do Certificado deve ser solicitada quando houver al-
teracdo de Razdo Social e/ou endereco;

AUSENCIA: Impossibilidade de registro junto a ANVISA e perda de diferencia-
G¢ao no mercado.

6.17. Certificado de Licenca de Funcionamento - Policia Federal

Documento exigido para as Unidades que possuem laboratério ou que utilizem/
adquiram produtos quimicos controlados?! por este érgdo e que estejam acima
da quantidade (kg) limite permitida pela Policia Federal. A obtencdao deve ser
realizada antes do inicio das atividades, sendo que a solicitagdo deve ser feita
através do website da Policia Federal. Serd necessério informar a PF a lista de
produtos que serdo utilizados assim como as quantidades (kg) previstas para
utilizagdo. Apos aprovacao, serdo emitidos dois documentos:

1. CRC - Certificado de Registro Cadastral: Certifica que a empresa esta
registrada junto a Policia Federal, apesar de ndo ter prazo de validade esse
Certificado devera ser atualizado sempre que houver qualquer alteragdo nos
dados da empresa;

2. CLF - Certificado de Licenga de Funcionamento: E o documento que ha-
bilita a pessoa juridica a exercer atividade com produtos quimicos sujeitos a
controle e fiscalizagdo da Policia Federal, este documento devera ser reno-
vado anualmente.

As empresas legalmente habilitadas junto a PF deverdo informar mensalmente
as quantidades que foram compradas, armazenadas, utilizadas e descartadas.
Este reporte é realizado através do preenchimento do “Mapa de Controle de Es-
toque” que fica disponivel para download no website da Policia Federal.

Atualmente a solicitacdo da licenca deve ser feita presencialmente, entretan-
to a Policia Federal esta realizando a implementagdo do Sistema Eletrénico de
Informacgdes (SEI), onde os pedidos poderdo ser feitos online. Sendo assim, é
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importante fica atendo as mudancgas nos procedimentos dentro dos préximos
meses. Dentre a documentacdo necessaria para a obtengdo estdo:

1. Requerimento preenchido e assinado;

. Documentos do Responsavel Legal da empresa;

. CNPJ;

. Relagdo de produtos e quantidades (kg) a serem utilizados;

. Descrigdo dos processos nos quais esses produtos serdo utilizados;

a A W N

. Pagamento de taxa (Valor pode mudar de acordo com o porte da empresa);

1As substancias controladas por este 6rgdo estdo descritas na legislacdo
vigente mencionada no item 8. REFERENCIAS deste Guia.

MUDANCA: A atualizacdao do Certificado devera ser solicitada quando houver
alteracdo do Responsavel legal da empresa, inclusdo/exclusdo de produtos con-
trolados, aumento/diminuicdo das quantidades previamente autorizadas pela
PF, endereco e/ou CNAE.

AUSENCIA: Presuncdo de culpa em evento de sinistro, (com consequéncias
civeis e criminais), além de multa e fechamento do estabelecimento.

6.18. Alvara Para Uso De Produtos Quimicos — Policia Civil

Assim como a Policia Federal a Policia Civil também realiza a fiscalizagao e con-
trole de Produtos Quimicos?!, portanto as empresas que necessitam realizar a
compra/estoque desse tipo de produto, independentemente da quantidade, de-
vem se regularizar previamente ao inicio das atividades, pois ao contrario da
Policia Federal ndo ha uma quantidade limite que permita a isengdo da Licenca.
ApOs aprovacdo, serdo emitidos dois documentos:

1. Alvard - Documento que certifica que a empresa esta regular perante a
Policia Civil e sua renovagdo deve ser feita anualmente;

2. Certificado de Vistoria — Documento que aprova o uso somente das quan-
tidades que foram solicitadas previamente, proibindo a compra/armazena-
gem de quantidades (kg) maiores do que as descritas. A renovacao do certi-
ficado deve ser feita a cada trés anos.

As empresas legalmente habilitadas junto a PC deverdo informar trimestral-
mente as quantidades que foram compradas, armazenadas, utilizadas e des-
cartadas. Este reporte é realizado através do preenchimento de formulario que
fica disponivel na divisdo de produtos quimicos da Policia Civil do seu municipio.

O protocolo de pedido de regularizagao deve ser feito presencialmente, dentre
os documentos necessarios para a obtengdo estdo:

1. Requerimento preenchido e assinado;
2. Fotos da fachada do local;

3. Foto do local onde os produtos serdo armazenados;
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4. Documentos do Responsavel Legal da empresa;

5. Declaragao dos produtos a serem utilizados e suas respectivas quantida-
des (kg);

6. Pagamento de taxa (valor pode mudar de acordo com cada estado);

1As substancias controladas por este 6rgdo estdo descritas na legislacdo
vigente mencionada no item 8. REFERENCIAS deste Guia.

NOTA: Somente o Estado de Sdo Paulo exige Alvara da Policia Civil, para os
demais estados é exigido somente o Certificado da Policia Federal.

MUDANCA: A atualizagdo do Certificado devera ser solicitada quando houver
alteracdo do Responsavel legal da empresa, inclusdo/exclusdo de produtos con-
trolados, aumento/diminuicdo das quantidades previamente autorizadas pela
PF, endereco e/ou CNAE.

AUSENCIA: Presungdo de culpa em evento de sinistro, (com consequéncias
civeis e criminais), além de multa e fechamento do estabelecimento.

6.19. Certificado De Registro — Exército

O Exército Brasileiro também possui uma relacao de PCE - Produtos Controlados
pelo Exército!, sendo assim as empresas que utilizem esses produtos nas suas
atividades diarias, deverdo se regularizar previamente perante ao 6rgao. Apds
aprovagao serao emitidos dois documentos:

1. Apostila - Documento na onde sdo registrados as atividades e os PCE au-
torizados pelo Exército Brasileiro e que possui prazo de validade de dois anos;

2. Registro - Documento comprobatério de que a empresa esta regular pe-
rante ao Exército Brasileiro, sendo que a renovacdo deve ser feita a cada
dois anos;

As empresas legalmente habilitadas junto ao EB deverdo informar trimestral-
mente as quantidades que foram compradas, armazenadas, utilizadas e descar-
tadas. Este reporte é realizado através do preenchimento do “Mapa de Estoca-
gem de Produtos Controlados” que fica disponivel no website do 6rgédo e deve
ser protocolado presencialmente na Segao de Fiscalizacdo de Produtos Contro-
lados (SFPC) mais préxima na sua regido.

O pedido de regularizacao deve ser jeito presencialmente mediante agenda-
mento prévio na SFPC da sua regido. Dentre os documentos necessarios para a
obtencdo estao:

1. Ficha de Protocolo e Despacho;

2. Requerimento preenchido e assinado;
3. Contrato Social

4. Conta de agua;

5. Antecedente criminal do Representante Legal da empresa;
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6. Procuragao;
7. Pagamento de taxa (Em média R$ 500,00);

1As substancias controladas por este 6rgdo estdo descritas na legislacdo
vigente mencionada no item 8. REFERENCIAS deste Guia.

MUDANCA: A atualizacdo do Certificado devera ser solicitada quando houver
alteracdo do Responsavel legal da empresa, inclusdo/exclusdo de produtos con-
trolados, aumento/diminuicdo das quantidades previamente autorizadas pela
PF, endereco e/ou CNAE.

AUSENCIA: Presuncdo de culpa em evento de sinistro, (com consequéncias
civeis e criminais), além de multa e fechamento do estabelecimento.
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7. Alteracoes, Cancelamento e Transferéncia de
Licencas

Para evitar possiveis penalizacbes no periodo de renovacdo da sua Licenca é
importante que toda e qualquer atualizagdo seja comunicada imediatamente ao
orgdo regulador, mesmo que a Licenga ainda esteja dentro do seu periodo de
vigéncia. Dependendo do tipo de alteracdo pode ser necessario a obtengao de
novas autorizagdes, conforme demonstrado abaixo:

Alteragdes de exigem atualizacdo das Licencas junto aos 6rgaos regu-
ladores;

- Mudanga de endereco dentro do mesmo municipio!: E necessario alterar
todas as documentagdes/licengas;

- Aumento ou Diminuicdo de m2: Contrato de Locagdo, Alvara de Funciona-
mento, AVCB, LTA, Licenga Ambiental;

- Inclusdo/Exclusdo de Produtos: Licenca Ambiental, LTA, Licenga de Funcio-
namento, CRT, AFE/AE (IBAMA & AVCB somente se for produtos potencial-
mente poluidores e/ou inflamaveis);

PC, PF e Exército se aplicavel.

- Inclusdo/Exclusdo de Atividade: Contrato Social, CNPJ, Alvara de Funcio-
namento, Licengca Ambiental, LTA, Licenga de Funcionamento, CRT, AFE/AE;

- Contrato Social: Alvara de Funcionamento, CRT, Licenca Ambiental;

Alteragdes que exigem a obtencao de novas Licencgas junto aos 6rgaos
reguladores:

- CNAE, Razdo Social, CNPJ e mudanca de endereco para outro municipio;

1Para esse tipo de mudanca é necessario alinhamento prévio com o dérgéao
regulador, para que seja avaliada a possibilidade das atividades iniciarem
no novo local somente com protocolo, ou se ambos os locais poderdo operar
concomitantemente. Devido ao ato discricionario das autoridades regulado-
ras, a decisdo podera ser diferente em cada municipio do Brasil.
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8. Fluxo de Regularizacao

)
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1Somente se o local for alugado;

2Podem ser solicitados ao mesmo tempo;
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9. Referéncias

Passo a passo para o registro da sua empresa, disponivel em: http://www.
sebrae.com.br/sites/PortalSebrae/artigos/passo-a-passo-para-o-registro-da-
-sua-empresa,665cef598bb74510VgnVCM1000004c00210aRCRD, acesso em
3-2-2018.

A importancia de se ter as Certidoes Negativas atualizadas, disponivel
em: https://www.acmanaus.com.br/certidoes-atualizadas/, acesso em 25-3-
2018.

ANVISA

CONSULTA DE ASSUNTOS DE PETICIONAMENTO - https://www9.anvisa.gov.
br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssunto.asp

RDC 16/2014 (AFE/AE) - http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvi-
sa/2014/rdc0016_01_04_2014.pdf

RDC 39/2013 (CBPFDA) - http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/
2871537/%284%29RDC_39_2013_COMP.pdf/a33c31f7-586f-4e9a-ba8d-
c62f14df2699

RDC 47/2013 BPF Saneantes - http://portal.anvisa.gov.br/docu-
ments/10181/3153287/RDC_47_2013.pdf/f7e00743-6b11-4ecd-94a0-
96605c9a4549

RDC 48/2013 BPF Cosméticos - http://portal.anvisa.gov.br/docu-
ments/10181/3285060/RDC_48_2013_.pdf/60ace6f0-364a-4d75-bdd0-
-b032b8flaada

RDC 17/2010 BPF Medicamentos - http://portal.anvisa.gov.br/docu-
ments/10181/2718376/RDC_17_2010_COMP.pdf/1e8179d5-77a5-436c-
802c-cdfled44a16d9

POLICIA FEDERAL

Relagdo de Produtos Controlados (Anexo I) - http://www.pf.gov.br/servicos-
-pf/produtos-quimicos/legislacao/anexos-da-portaria-1274-03

Passo a passo CRC e CLF - http://www.pf.gov.br/servicos-pf/produtos-qui-
micos/cadastro-e-licenca/emissao-de-crc-e-clf

Mapas - http://www.pf.gov.br/servicos-pf/produtos-quimicos/mapa-de-con-
trole

POLICIA CIVIL

Relacdao de Produtos Controlados - http://arquivos.deciocarvalho.com.br/
PRODUTOS_CONTROLADOS_POLICIA_CIVIL.pdf
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EXERCITO

Relagdo de Produtos Controlados: http://www.dfpc.eb.mil.br/index.php/
gte/2-uncategorised/175-r-105-anexos

Obtencdo/Renovacao - http://portalsfpc.2rm.eb.mil.br/index.php/registro-
-cidadao/pessoa-juridica/cr

Mapa de Estocagem - http://www.dfpc.eb.mil.br/index.php/gte/2-
-uncategorised/175-r-105-anexos

CORPO DE BOMBEIROS - Legislacoes e Instrugées Técnicas (Sao Paulo)

http://www.ccb.policiamilitar.sp.gov.br/icb/?page_id=599

LEIS E RESOLUCOES DIVERSAS

Lei n° 6.360/1976 Atividades e Produtos sujeitos a vigilancia sanitaria -
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/16360.htm

Portaria Interministerial n°45 de 2017 - Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria
http://www.fazenda.gov.br/acesso-a-informacao/institucional/legislacao/

portarias-interministeriais/2017/portaria-interministerial-no-45-de-27-de-
-janeiro-de-2017

IBAMA

Atividades potencialmente poluidoras: http://www.ibama.gov.br/phocado-
whnload/relatorios/atividades_poluidoras/tabela_de_atividades_do_ctf_app_
set-2015.pdf

Passo a passo CR - http://www.ibama.gov.br/cadastros/ctf/ctf-app#inscricao
Acesso ao sistema - https://servicos.ibama.gov.br/ctf/sistema.php
Patrimonio Genético:

Ministério do Meio Ambiente - https://www.mma.gov.br/patrimonio-gene-
tico

SisGen - https://sisgen.gov.br

AMBIENTAL
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Resolugdo CONAMA n° 237/1997 Licenciamento Ambiental - http://www.
mma.gov.br/port/conama/res/res97/res23797.html
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