fabril principal, assinalando todas as linhas de producéo/categorias de medicamentos fabricados,
conforme tabela (item 66) do Subanexo XI - C das Informacdes em Vigilancia Sanitéria, do
Formulério “Atividade Relacionada a Produtos de Interesse da Sadde”, da presente portaria.

5.As atividades de armazenamento de produtos prprios, em depdsito proprio, que dispde de
instalacdes, equipamentos e recursos humanos préprios para o exercicio desta atividade, instalado
em endereco diverso da empresa fabricante/distribuidora, considerado extenséo da mesma, é
denominado depdsito fechado e necessita de Licenca de Funcionamento.

09 - INDUSTRIADE FARMOQUIMICOS

CNAE FISCAL

VIGILANCIA EM SAUDE

cODIGO

DESCRICAO

COMPREENSAO

SITUACAO
CMVS

RENOVACAO
DA LICENGA

INSPECAO
PREVIA A
LICENGA

2110-6/00

FABRICAGAO DE
PRODUTOS
FARMOQUIMICOS

Compreende:
A fabricacdo de insumos farmacéuticos, como:

Substancias quimicas ativas utilizadas nas preparagdes de medicamentos como: antibiéticos,
vitaminas, sulfas, alcaldides, e outros;

Insumos de origem vegetal;

Insumos bioldgicos.

Excipientes e adjuvantes, esséncias, aromas com ou sem utilizacao de precursores (ver notas 1 e
2);

A transformagéo do sangue e a fabricagéo de seus derivados.
A fabricacdo de:

Insumo de controle especial, ou seja, substancias ativas de entorpecentes e /ou psicotropicos
ou outras substancias de controle especial prevista na legislacéo vigente;

Precursores (ver notas 1 e 2)

Intermedirios para a produgao de farmoquimicos que se enquadram em uma das defini¢des
acima (insumos farmacéuticos, insumos de controle especial ou precursores).

As atividades de armazenamento dos produtos acima citados em depésito fechado (ver nota 3).
N&o compreende:

As especialidades farmacéuticas (2121-1/01,2121-1/02 e 2121-1/03);
A fabricacdo de:

Aditivos para uso industrial (2093-2/00);

AcUcares sintéticos, mesmo modificados — adogantes (1099-6/06);

A coleta de sangue humano (8640-2/12).
Notas:
1.Entende-se por precursores, as substancias utilizadas para a obtencéo de entorpecentes ou
psicotrépicos e constantes das listas aprovadas pela Convencéo Contra o Tréfico llicito de
Entorpecentes e Substancias Psicotropicas, relacionadas na lista D1 da Portaria SVS/MS 344/98 e
suas atualizacbes, como por exemplo, &cido fenil acético, piperonal, safrol.
2.0 estabelecimento que utiliza ou importa para uso préprio precursores, esta sujeito a Licenca de
Funcionamento Sanitéria e autorizagéo especial, conforme legislagéo vigente.
3.As atividades de armazenamento de produtos préprios, em depdsito proprio, que dispde de
instalagdes, equipamentos e recursos humanos proprios para o exercicio desta atividade, instalado
em endereco diverso da empresa fabricante/distribuidora, considerado extenséo da mesma, é
denominado depésito fechado e necessita de Licenca de Funcionamento Sanitéria.

1 - Licenca

2 ANOS

SIM

10 - INDUSTRIADE PRODUTOS EPREPARADOS QUIMICOS DIVERSOS /PRECURSORES

CNAE FISCAL

VIGILANCIA EM SAUDE

CODIGO

DESCRIGAO

COMPREENSAO

SITUACAO
CMVS

RENOVACAO
DA LICENGA

INSPECAO
PREVIA A
LICENGA

2091-6/00

FABRICACAO DE
ADESIVOS E
SELANTES

Nota:

1. Os estabelecimentos e equipamentos compreendidos neste CNAE estéo sujeitos a Cadastro
Estadual de Vigilancia Sanitaria — CEVS, conforme Portaria CVS 04/11 de 21/03/2011

e suas atualizagdes.

2093-2/00

FABRICAGAO DE
ADITIVOS DE USO
INDUSTRIAL

Nota:

1. Os estabelecimentos e equipamentos compreendidos neste CNAE estéo sujeitos a Cadastro
Estadual de Vigilancia Sanitaria — CEVS, conforme Portaria CVS 04/11 de 21/03/2011

e suas atualizagdes.




