
importadora de produtos sujeitos a regime de Vigilância em Saúde, que 
não possui local próprio de armazenamento e utiliza da contratação de 
prestador de serviço para esta atividade. 
6.As atividades de armazenamento de produtos próprios, em depósito 
próprio, que dispõe de instalações, equipamentos e recursos humanos 
próprios para o exercício desta atividade, instalado em endereço 
diverso da empresa fabricante/distribuidora, considerado extensão da 
mesma, é denominado depósito fechado e necessita de Licença de 
Funcionamento. 
7.O fracionamento somente está previsto para o comércio atacadista 
de: 
- Insumos farmacêuticos (princípios ativos e excipientes); 
- Insumos farmacêuticos de controle especial (substâncias ativas de 
entorpecentes e/ou psicotrópicos ou outras substâncias de controle 
especial prevista na legislação vigente); 
- Precursores. 
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AGROPECUÁRIOS

Compreende: 
· O comércio atacadista que armazena diversas classes de produtos 
relacionados à saúde, sujeitos a atuação da vigilância sanitária, como 
exemplo alimentos, medicamentos, produtos para saúde/ correlatos, 
cosméticos, produtos de higiene, perfumes, saneantes domissanitários, 
insumos farmacêuticos; insumos farmacêuticos de controle especial; 
precursores (ver notas 2 e 3); equipamentos e produtos para saúde 
destinados à pesquisa clínica, científica e tecnológica, sem 
predominância de produtos alimentícios. 
Não compete: 
· O comércio atacadista de mercadorias variadas de produtos não 
sujeitos à atuação da vigilância sanitária; 
· O comércio atacadista de alimentos agropecuários ou de insumos 
agropecuários. 
Notas: 
1.Ao estabelecimento armazenador de distintas classes de produtos, 
numa mesma área física, deve ser emitida uma única licença de 
funcionamento. 
2.Entende-se por precursores, as substâncias utilizadas para a 
obtenção de entorpecentes ou psicotrópicos e constantes das listas 
aprovadas pela Convenção Contra o Tráfico Ilícito de Entorpecentes e 
Substâncias Psicotrópicas, relacionadas na lista D1 da Portaria 
SVS/MS 344/98 e suas atualizações, como exemplo ácido fenil acético, 
piperonal, safrol. 
3.Os estabelecimentos que estocam insumos farmacêuticos de controle 
especial, medicamentos de controle especial e precursores necessitam 
de Autorização Especial, conforme legislação vigente Portaria SVS/MS 
n°344/98. 
4.Ficam desobrigados a Licença de Funcionamento os distribuidores e 
importadores de matérias_primas, insumos e componentes destinados 
à fabricação dos produtos Saneantes Domissanitários, Cosméticos, 
Produtos de Higiene Pessoal, Perfumes e Correlatos (produtos para 
saúde). 
5.Fica sujeito ao Cadastro Municipal de Vigilância em Saúde – CMVS o 
estabelecimento definido na Portaria CVS nº 10/2008 e suas 
atualizações. Conforme estabelece esta Portaria, o estabelecimento 
acima mencionado é definido como unidade administrativa da empresa 
importadora de produtos sujeitos a regime de Vigilância em Saúde, que 
não possui local próprio de armazenamento e utiliza da contratação de 
prestador de serviço para esta atividade. 
6.As atividades de armazenamento de produtos próprios, em depósito 
próprio, que dispõe de instalações, equipamentos e recursos humanos 
próprios para o exercício desta atividade, instalado em endereço 
diverso da empresa fabricante/distribuidora, considerado extensão da 
mesma, é denominado depósito fechado e necessita de Licença de 
Funcionamento. 
7.O fracionamento somente está previsto para o comércio atacadista 
de: 
- Insumos farmacêuticos (princípios ativos e excipientes); 
- Insumos farmacêuticos de controle especial (substâncias ativas de 
entorpecentes e/ou psicotrópicos ou outras substâncias de controle 
especial prevista na legislação vigente); 
- Precursores. 
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