Portaria Interministerial MDIC/MCT n© 223, de 10.10.2001

(O1) M,INISTROS DE ESTADO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E
COMERCIO EXTERIOR e DA CIENCIA E TECNOLOGIA, no uso das
atribuigdes que Ihes confere o art. 87, paragrafo Unico, inciso II, da
Constituicdo Federal, e tendo em vista o disposto no § 6° do art. 7° do
Decreto-Lei n© 288, de 28 de fevereiro de 1967, resolvem:

Art. 1° Ficam estabelecidos para os produtos: ENCAPSULADOS E
COMPRIMIDOS OBTIDOS A PARTIR DE EXTRATOS VEGETAIS SECOS;
MEDICAMENTOS EM FORMA DE CREMES, LOCOES CREMOSAS,
POMADAS e ESPECIFICOS HOMEOPATICOS EM GERAL, industrializados
na Zona Franca de Manaus, os seguintes Processos Produtivos Basicos:

I - ENCAPSULADOS E COMPRIMIDOS OBTIDOS A PARTIR DE EXTRATOS
VEGETAIS SECOS:

a) analise fisico-quimica e microbioldgica das matérias-primas;

b) mistura e homogeneizacdo das matérias-primas;

c) compressdao da mistura homogeneizada para formagao dos
comprimidos (quando aplicavel);

d) encapsulamento da mistura homogeneizada (quando aplicavel);
e) contagem e acondicionamento dos comprimidos ou capsulas no
recipiente;

f) fechamento do recipiente;

g) rotulagem;

h) embalagem; e

i) auditoria do produto acabado (analise fisico-quimica e microbiolégica).

II - MEDICAMENTOS EM FORMA DE CREMES, LOCOES CREMOSAS E
POMADAS:

a) analise fisico-quimica e microbioldgica das matérias-primas;

b) mistura e homogeneizacdo com aquecimento das matérias-primas;
c) resfriamento;

d) enchimento dos recipientes;

e) fechamento dos recipientes;

f) rotulagem;

g) embalagem; e

h) auditoria do produto acabado (analise fisico-quimica e
microbioldgica).

III - ESPECIFICOS HOMEOPATICOS EM GERAL:

a) analise fisico-quimica e microbioldgica das matérias-primas;

b) manipulacdo;

c) mistura;

d) envazamento;

e) embalagem; e

f) auditoria do produto acabado (andlise fisico-quimica e microbioldgica).



§ 19 Todas as etapas do Processo Produtivo Basico acima descritas
deverdao ser realizadas na Zona Franca de Manaus.

§ 29 As atividades ou operagoes inerentes as etapas de producgéo
estabelecidas neste artigo poderdo ser realizadas por terceiros, na Zona
Franca de Manaus, desde que obedecido o Processo Produtivo Basico.

Art. 20 Sempre que fatores técnicos ou econdmicos, devidamente
comprovados, assim o determinarem, a realizacao de qualquer etapa do
Processo Produtivo Basico podera ser suspensa temporariamente ou
modificada, através de portaria conjunta dos Ministros de Estado do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior e da Ciéncia e
Tecnologia.

Art. 39 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao,
revogando-se o(s) Processo(s) Produtivo(s) Basico(s) estabelecido(s)
pela Portaria Interministerial MDIC/MCT n° 91, de 28 de junho de
2001, para o(s) produto(s) de que trata o presente ato normativo.
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