Resolução Municipal SMS Nº 2687, de 30 de julho de 2015, publicado no D.O. Rio de 31 de julho de 2015
Aprova o Roteiro de Auto Inspeção e Inspeção Sanitária em estabelecimentos com atividade de distribuição e armazenamento, transporte, importação, exportação de insumos farmacêuticos, produtos para saúde (correlatos), saneantes, produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

 O Secretário Municipal de Saúde, no uso das atribuições que lhe são conferidas pela legislação em vigor,

CONSIDERANDO a Lei Federal nº 5991, de 19 de dezembro de 1973, e seu regulamento, o Decreto nº 74.170, de 10 de julho de 1974; a Lei Federal nº 6360, de 23 de setembro de 1976, e seu regulamento, a Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Resolução RDC N° 354, de 23 de dezembro de 2002, a Resolução SMG “N” nº 693, de 17 de agosto de 2004, Decreto 8077 de 14 de agosto de 2013 e a Resolução RDC N° 16, de 01 de abril de 2014 ou outros dispositivos que vierem a substituí-los; 

CONSIDERANDO os Regulamentos Técnicos vigentes que dispõem sobre as Boas Práticas de Distribuição e/ou Armazenamento de Produtos para Saúde, Produtos de Higiene pessoal, Cosméticos, Perfumes e Saneantes; 

CONSIDERANDO a necessidade de uniformizar os procedimentos de inspeção e de auto-inspeção nos estabelecimentos distribuidores, armazenadores, transportadores, importadores e exportadores de produtos para saúde (correlatos), saneantes, produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes: e, 

CONSIDERANDO a necessidade de implementar e harmonizar os procedimentos de fiscalização dos estabelecimentos mencionados.

RESOLVE:

Art. 1º – Os estabelecimentos com atividade de distribuição e armazenamento transporte, importação, exportação de insumos farmacêuticos, produtos para saúde (correlatos), saneantes, produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, devem adotar o roteiro de Inspeção e de auto-inspeção, conforme anexo.

Art. 2º - Tais estabelecimentos devem realizar auto-inspeção, aplicando o roteiro integrante do anexo desta Resolução com periodicidade anual, devendo ser rubricado em todas as páginas, datado e assinado pelo Responsável Técnico e disponibilizado no estabelecimento a qualquer tempo à Fiscalização Sanitária.

Art. 3º – Os demais documentos relacionados nesta Resolução também devem estar à disposição da Fiscalização Sanitária no estabelecimento para apresentação durante a inspeção sanitária.

Art. 4º – As condições higiênico – sanitárias devem atender os itens constantes desta Resolução e de outros dispositivos legais pertinentes.

Art. 5º – O descumprimento do disposto na presente Resolução ensejará a aplicação das penalidades previstas na legislação sanitária.

Art. 6º - O local definido como ponto de referência e/ou simples escritório não é passível de licenciamento sanitário em qualquer modalidade, haja vista ausência de objeto a inspecionar.

Parágrafo único: As restrições em alvará relacionadas à(s) atividade(s) sanitária(s) pleiteada(s) constituem-se em impedimento ao licenciamento sanitário por caracterizarem impossibilidade do pleno desenvolvimento destas.

Art. 7º – Ficam revogadas as disposições em contrário.

Art. 8º – Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

Rio de Janeiro, 30 de julho de 2015 

DANIEL SORANZ
