ANEXO |
ORIENTACOES GERAIS

1. O licenciamento inicial de industrias e de importadoras de produtos para salde dependera de prévia aprovacao de
projeto arquitetdnico junto a Secretaria de Saude, conforme exigéncia estabelecida no art. 52, inciso Ill, da Lei Federal
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

2. Apos aprovacgdo, serd emitido o parecer conclusivo do projeto arquitetbnico aprovado, o qual devera fazer parte da
documentacéo necessaria a solicitagdo de Alvara Sanitério.

3. A documentacdo referente a solicitagdo de Alvara Sanitario deverd ser protocolizada junto & Vigilancia Sanitaria
(VISA) competente que, posteriormente, realizara inspecdo no estabelecimento para verificagdo de CondigGes Técnico
Operacionais (CTO). O processo devera conter todos os documentos de instrucdo relacionados nesta Portaria, de
acordo com o tipo de solicitacao.

4. No caso de auséncia de documentos de instrugdo, ou quando os documentos néo estiverem em conformidade com a
norma, o solicitante serd informado da ndo abertura do processo.

5. Sera emitido o Relatdrio de Inspecdo pela Autoridade Sanitaria competente, que fard parte da documentacdo de
solicitacdo de concesséo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Um dos documentos de instru¢do que integram a solicitacdo da AFE é o relatério de inspecéo de
estabelecimento, emitido pela VISA competente.

6. O estabelecimento deverd encaminhar uma cépia da publicagdo da AFE em D.O.U. a VISA competente, para que
seja juntada ao processo de solicitagdo de Alvara Sanitario inicial, quando entdo este podera ser emitido.

7. A renovacao do Alvara Sanitario devera ser requerida, no minimo, 120 (cento e vinte) dias antes do término de sua
vigéncia, de acordo com a Lei Estadual n°® 8.109 de 19 de dezembro de 1985, com redagéo dada pela Lei Estadual
14.391 de 30 de dezembro de 2013. No caso da solicitacéo inicial (estabelecimentos novos), esta podera ser realizada a
qualquer tempo.

8. A emissao de guia para pagamento de taxas estaduais devera ser realizada no portal da Secretaria da Fazenda.

9. E passivel de alteragéo no Alvara Sanitario a mudanca de razdo social, endereco, responsavel legal e responsavel
técnico. No caso de alteracdo de endereco, devera ser submetido a analise e aprovacdo um novo projeto arquiteténico.
E no caso especifico de mudanca de endereco e de municipio, com mudanca de VISA competente, o processo devera
ser instruido com a documentacao pertinente a empresa em inicio de atividade.



