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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

Portaria CVS n° 1, de 5 de agosto de 2017

Disciplina, no ambito do Sistema Estadual de Vigila Sanitaria — Sevisa, o licenciamento dos elgeibeentos

de interesse da saude e das fontes de radiacdaritaie da providéncias correlatas.

A Diretoria Técnica do Centro de Vigilancia Sandarda Coordenadoria de Controle de

Doencas da Secretaria de Estado da Saude de S&o Rar8eCCD-SES-SR)no uso de suas

atribuicdes legais, em conformidade com o artigp @b Lei federal n® 5.991, de 17 de

dezembro de 1973, alterado pelo artigo 131, ddddaral n® 13.097, de 19 de janeiro de 2015;

a Lei federal 6.360 de 23 de setembro de 1976; adtadual n°® 10.083, de 23 de setembro de

1998, que dispde sobre o Cddigo Sanitario do Esteed®&&o Paulo; o Decreto estadual n°

44.954, de 6 de junho de 2000, que dispbe sobeenpa@ de atuacdo do Sistema Estadual de

Vigilancia Sanitaria — Sevisa; a Resolu¢cdo SS n%2617 de abril de 2017, que instituiu o

Sistema de Informacgdo em Vigilancia Sanitaria is@ivno Estado de S&o Paulo; e o Decreto

estadual n°® 55.660, de 30 de marco de 2010, qu&uinso Sistema Integrado de

Licenciamento — SIL; considerando a necessidade de:

» padronizar, regulamentar e disciplinar os procedtoge administrativos referentes aos
tramites para fins de licenciamento dos estabelatios de interesse da saude e das fontes
de radiacao ionizante;

» estabelecer o universo de acdo da Vigilancia Sanpara fins de licenciamento;

» compatibilizar as atividades econdmicas que esif@tas ao licenciamento pelos 6rgaos
de vigilancia sanitaria com a Classificacdo Nadiatea Atividade Econdmica - CNAE,
elaborada originalmente pelo Instituto Brasileieo@eografia e Estatistica — IBGE;

» definir o NUumero de Cadastro Estadual de Vigilasaaitaria - N° CEVS;

 facilitar o intercambio de informac¢des com outrggads governamentais.
Resolve:
Art. 1° O licenciamento dos estabelecimentos de interessadde e das fontes de radiacao

ionizante obedecera, no ambito do Sistema EstadiaVigilancia Sanitaria — Sevisa, aos

procedimentos administrativos definidos nesta Rarta



CAPITULO | — DAS DEFINICOES

Art. 22 Considera-se, para os fins desta Portaria:

| - Atividade Econdmica: ramo de atividade identificadpartir da Classificacdo Nacional de
Atividades Econdmicas — CNAE, regulamentada pelmi€sio Nacional de Classificacdo —

Concla, do Instituto Brasileiro de Geografia e HEstaa — IBGE;

Il - Atos de Vigilancia Sanitaria: corresponde ao comjuwte atos demandados ao 6rgdo de
vigilancia sanitaria competente, por meio do preanento do Formulario de Solicitacdo de
Atos de Vigilancia SanitarigAnexo V e seusSubanexos) consistentes em: solicitacdo inicial,
renovacao e cancelamento de Licenca de Funcionareptalteracées de dados cadastrais do
estabelecimento de interesse da salude e das ttasliacdo ionizante; e assuncdo ou baixa

de responsabilidade técnica;

[ll - Autoridade Sanitéria: agente publico investido degeténcia para fiscalizar, controlar e
inspecionar matéria de interesse direto ou indigdoa a salde das pessoas e do meio

ambiente;

IV - Autorizacdo de Funcionamento de Emprg@a&s): autorizacdo concedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, orgaongetente do Ministério da Saude, para o
funcionamento de empresas ou estabelecimentosituip®s e O6rgdos, mediante o

cumprimento dos requisitos técnicos e adminisiatiga legislacdo sanitéria vigente, exceto

aquelas relacionadas a alimentos;

V - Autorizacdo Especial de EmpregsE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa, que permite o exeiide atividades que envolvam insumos
farmacéuticos, medicamentos e substancias sugatasntrole especial, bem como o plantio,
cultivo e colheita de plantas das quais possanmedeaidas substancias sujeitas ao controle
especial, mediante comprovacao de requisitos @smadministrativos especificos constantes
daRDC Anvisa n° 16/2014ou a que vier a substitui-la;

VI - Certificado de Licenciamento IntegradziLl): documento que redne a licenga dos 6rgaos
estaduais, Companhia Ambiental do Estado de Sdo PAQETESB e Corpo de Bombeiros da
Policia Militar do Estado de Séao Paulo, além dgsids estaduais ou municipais de Vigilancia
Sanitaria, emitido pelo Sistema Integrado de Li@enento(SiL), por meio do portal Via
Rapida Empresg/RE);

VII - Classificacdo Estadual de Risco: corresponde &sifit@sdo adotada pelo Sistema
Estadual de Vigilancia Sanitarig@evisa) para expressar a complexidade ou nivel de perigo
potencial de ocorréncia de danos a integridadeafisia salde humana, ao meio ambiente em
decorréncia do exercicio de atividade econémicacfpa;



VIl — Contrato de TerceirizagAalocumento cujo conteudo & mutuamente acordado e
controlado entre as partes estabelecendo claranasntribuicbes e responsabilidades de

contratante e contratado;

IX - Deposito Fechado: unidade da empresa que realizéividades de armazenamento de
produtos proprios, em deposito proprio, que dispéeinstalagdes, equipamento e recursos
humanos proprios para o exercicio desta atividadéglado em endereco diverso da empresa

fabricante, distribuidora, ou comércio varejisansiderada extensao da mesma,;

X - e-CNPJ corresponde ao documento eletrénico em forma d#éicado digital, que garante
a autenticidade e a integridade na comunicacéde @essoas juridicas e a Receita Federal do
Brasil, funcionando exatamente como uma versadatligo CNPJ — Cadastro Nacional de

Pessoa Juridica;

Xl - e-CPFE corresponde ao documento eletrénico em formdaliigo Cadastro de Pessoa
Fisica, que garante a autenticidade e a integridadeomunicacdo eletrdnica entre pessoas
fisicas e a Receita Federal Brasil;

XIl - Empresa unidade econémico-social organizada, de producéocealacdo de bens e

servigcos para o mercado, integrada por elementosihos, técnicos e materiais;

XIll - Empresa contratantempresa que contrata servicos de terceiros, redpeinsor todos
0s aspectos legais e técnicos vinculados com aifwanl processo objeto da terceirizacao;

XIV - Empresa contratada@mpresa que realiza o servico de terceirizacaoesmonsavel

pelos aspectos técnicos e legais, inerentes dadi@iobjeto da terceirizacao;

XV - Empresa de Pequeno Por#PP) compreende a sociedade empresaria, a sociedade
simples, a empresa individual de responsabilidachitada e o empresério, devidamente
registrados nos 0rgaos competentes, que aufiraeadmano calendario, a receita bruta superior
a R$ 360.000,00 e igual ou inferior a R$ 3.600.000,conforme definido pela Lei

Complementar federal n® 139/2011, ou a que viebatgui-la;

XVI - Estabelecimento de Interesse da Saéd&abelecimento destinado as atividades relativas
a bens, produtos e servicos que possam, diretadietamente, acarretar riscos a saude da
populacao, sujeitos as acbes dos Orgaos de vigil&amitaria, elencados no Anexo | desta
portaria, podendo estar sob responsabilidade dso@gsrridica ou fisica e suas atividades
podem ter carater permanente, periédico ou evenn@lidas as residéncias, quando estas
forem utilizadas para a realizacdo de tais ativedad sob responsabilidade de

Microempreendedor Individu@Viel).

XVII - Estabelecimento de Interesse a Saude Albergadabedstimento com atividade de
interesse da saude sujeito a licenca de funcionamadpria, ou ndo, vinculado a outro

estabelecimento;



XVl - Fiscalizagdo Sanitaria: conjunto de procedimen&mhitos e administrativos, de
competéncia da autoridade sanitaria, que visamrificagdo do cumprimento da legislacédo
sanitaria;

XIX - Fonte de Radiacdo lonizantequipamento ou material que emite ou € capaz dé& em

radiacao ionizante ou de liberar substancias oenmg radioativos;

XX - Habitac&o coletiva para o repouso do trabalhadat ou urbanocompreende qualquer
tipo de imdvel, instalado em ambiente rural ou ndyadisponibilizado pelos empregadores
para 0 repouso entre as jornadas de trabalho,iakpente construido ou adaptado para este

fim, independentemente do tipo de contrato de gisando houver;

XXI - Inspecdo Sanitérigprocedimento realizado pela autoridade sanitépe busca it
loco’ identificar, avaliar e intervir nos fatores deads a salude da populacdo, presentes na
producao e circulacdo de produtos, na prestacéselécos e na intervencao sobre o meio

ambiente, inclusive o de trabalho;

XXII - Insumo Farmacéutico Ativo: principios ativos u8lilos na fabricacdo de

medicamentos;

XXIII - Insumo Farmacéutico Nao Ativo: excipientes utilaadna fabricacdo de

medicamentos;

XXIV - Insumo Farmacéutico sujeito ao Controle Espedi@:ssibstancias sujeitas ao controle

especial, sendo elas, principios ativos, excipgoteprecursores;

XXV - Laudo Técnico de Avaliacd@.TA): documento que expressa decisdo do orgao de
vigilancia sanitaria competente sobre a avaliagsioaf funcional do projeto de edificacdo, e
seus complementpgue abriga atividade interesse da saude;

XXVI - Licenca de Funcionamenta@locumento emitido pelo 6rgdo de vigilancia saratar
competente, que autoriza o funcionamento de atieidaspecifica em estabelecimento de

interesse da saude ou a utilizacéo de fontes dm;Eaionizante;

XXVII - Licenciamento etapado processo de legalizacdo no ambito da vigilasaidtaria,
presencial ou eletrénica, que autoriza o interessacexercicio de determinada atividade

econdmica;

XXVIIl - Locais de Interesse da Saludenbientes de trabalho, logradouros, locais puhlicos
mananciais, que possam, direta ou indiretameni&redar riscos a saude da populacao,
independente da obrigatoriedade de seu licenciampelo 6rgdo de vigilancia sanitaria

competente;

XXIX - MicroempresaME): compreende a sociedade empresaria, a sociedaplesia empresa
individual de responsabilidade limitada e o empresalevidamente registrados nos o6rgaos



competentes, que aufira em cada ano-calendamae#a bruta igual ou inferior a R$ 360.000,00,
de acordo com a Lei Complementar federal n° 139/201

XXX - Microempreendedor IndividuaMEl): pessoa que trabalha por conta propria e que se
legaliza como pequeno empresario, com faturameatomo anual estabelecido em legislacéo
especifica e sem participacdo em outra empresa soé0io ou titular, que dispde de tratamento
diferenciado pelos 6rgaos e entidades estaduaBddePaulo para o licenciamento de suas
atividades, conforme o Decreto estadual n°® 54.4980dde junho de 2008, devendo atender a
Resolucdo CG CADEMP — 1, de 30 de junho de 2008 define as atividades de baixo risco;

XXXI - N° CEVS: corresponde ao numero do Cadastro Estaldu¥igilancia Sanitaria que
identifica, junto ao Sevisa, a licenca de funcioeata do estabelecimento de interesse da

saude ou da fonte de radiacdo ionizante;

XXXII - Organizacdo Social de Sau@ess) entidade do setor privado, sem fins lucrativos,
que atua em parceria formal com o Estado e colalberaforma complementar para
consolidacdo do Sistema Unico de Satde, em quaidgaesferagederal, estadual ou municipal)

XXXI - Precursores: sdo substancias utilizadas para angalatede entorpecentes ou
psicotropicos e constantes das listas aprovadas @ehvencédo pelo Tréafico llicito de
Entorpecentes e Substancias Psicotropiedacionadas na Lista Ddo Anexo | da Portaria
SVS/MS n° 344/98, ou a que vier a substitui-la.

XXXIV - Producédo Artesanaprocesso utilizado na elaboracdo, em escala mal@zi pequena
escala) de produtos comestiveis de origem vegetal comctanisticas tradicionais, culturais e

regionais;

XXXV - Produto ArtesanalAlimento de origem vegetal elaborado sob a formzsanal) aquele
produzido em escala reduzi¢a pequena escalatom caracteristicas tradicionais, culturais ou
regionais, e em conformidade com as exigénciasceémpae de identidade e qualidade e

seguranca estabelecidas pela legislagédo sanitgeate de alimentos e aditivos;

XXXVI - Responséavel Legal: pessoa fisica designada enutesteontrato social ou ata de
constituicdo incumbida de representar a empresa atpassivamente, nos atos judiciais e

extrajudiciais;

XXXVII - Responséavel Técnicgrofissionalhabilitado, na forma da lei que regulamenta o
exercicio da profissdo, ao qual é conferida atgmipara exercer a responsabilidade técnica de

uma atividade de interesse da saude

XXXVIII - Sistema Estadual de Vigilancia Sanitggavisa) sistema organizado e estruturado
nas duas esferas de governo — estadual e municipabrdenado pelo Centro de Vigilancia
Sanitaria da Coordenadoria de Controle de Doengd3edretaria de Estado da Saude de Sao

Paulo(cvs), com responsabilidades compartilhadas. Na gestaduwal, compreende o CVS e



0os Grupos regionais de Vigilancia Sanitaf@/s) e, na gestdo municipal, os servicos de
vigilancia sanitaria dos municipios paulisteisa-M);

XXXIX - Sistema de Informacdo em Vigilancia Sanita$aisay ferramenta eletrénica
utilizada no ambito do Sevispelas equipes municipais e estaduais de vigil&anéaria, para

0 gerenciamento e planejamento de suas a¢cfes e peeaciamento dos estabelecimentos de
interesse da saude e das fontes de radiacéo itmd@imteresse da saude;

XL - Sistema Integrado de LicenciamentlL): sistema eletrénico de licenciamento de
atividades econdmicas do portal Via Rapida EmpiesE), que emite o Certificado de
Licenciamento IntegradecLi), instituido pelo Decreto estadual n° 55.660, del@@narco de
2010;

XLI - Via Rapida Empresg/rRE): portal eletronico da Junta Comercial do Estad&de Paulo
(JUCESP)que permite a abertura de empresa e o licenciantast atividades junto aos 0rgaos
de Vigilancia Sanitaria, Companhia Ambiental doallstde Sao Paulo - CETESB e Corpo de
Bombeiros da Policia Militar do Estado de Sdo Paldédorma integrada.

CAPITULO I
DO SISTEMA ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA — Sevisa
E DO SISTEMA DE INFORMACOES EM VIGILANCIA SANITARIA  —Sivisa

Art. 3° O Sistema Estadual de Vigilancia Sanitdgevisa) instituido pelo Decreto Estadual n°
44.954 de 6 de junho de 2000, € composto peloogrgdtaduais e municipais de Vigilancia
Sanitaria do Estado de S&o Paulo, cabendo ao CdetMigilancia Sanitarigcvs), como

coordenador do Sevisa, as seguintes atribui¢des:
| - requlamentar a atuacéo das equipes estaduais eipausintegrantes do sistema,

Il - elaborar normas, instrucdes e orientacdes, obsdovas normas gerais de competéncia da
Unido, respeitadas as competéncias municipais edstatbas no artigo 30, inciso | da
Constituicdo Federal, no que diz respeito as qessté vigilancia sanitéria, conforme artigo 5°
do Cddigo Sanitério, Lei estadual n® 10.083, dde28etembro de 1.998.

Art. 4° O Sistema de Informacéo em Vigilancia Sanitéiasa) € a ferramenta utilizada para
padronizar, no ambito do Sevisa, o licenciamen®aftabelecimentos de interesse da saude e
das fontes de radiacdo ionizante, e registrar osegdimentos realizados pelos 6rgdos de
vigilancia sanitaria, conforme disposto na Res@ug8 n° 26, de 17 de abril de 2017.

Paragrafo unico. O Numero de Cadastro Estadual de Vigilancia Saaitar cevy, de que
trata o artigo 7° desta portaria, € emitido pelas&j conforme previsto no artigo 3° do Decreto
n°® 44.954, de 6 de junho de 2000.



CAPITULO Il
DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO

Art. 5° Os estabelecimentos de interesse da saude e ass fdet radiacdo ionizante
relacionados nos Anexos | e Il desta Portaria estiimados ao licenciamento pelos 6érgaos

competentes de vigilancia sanitaria.

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos integrantes da administragiéicca federal, estadual e
municipal, sediados no territorio estadual, tamlestdo sujeitos ao licenciamento para fins de
emissao de N° CEVS e ao registro de seus respasgauricos, junto ao 6rgao de vigilancia
sanitaria competente, bem como ao cumprimento dasid exigéncias pertinentes ao seu

funcionamento.

Art. 6° Ficam dispensados, atualmente, de Licenca de énamiento os estabelecimentos
relacionados no Anexo Il desta portaria, visto qu® competem a acdo da vigilancia

sanitéria, apesar de constarem originalmente redat&NAE do IBGE.

Art. 72 O responsavel pelo estabelecimento de interessaltie ou pelas fontes de radiacdo
ionizante, sujeitos ao licenciamento, deve fornaalsolicitacdo de Licenca de Funcionamento
junto ao 6rgado de vigilancia sanitaria competeabservado o disposto no Capitulo V desta

portaria.

§ 1° Quando da solicitacdo a que se refereaptit” deste artigo, o Sivisa gerard o N° CEVS
que identificara o estabelecimento de interesseadde ou fontes de radiacao ionizante para o
Sistema Estadual de Vigilancia SanitgBavisa) conforme estrutura representada pelo Quadro

I, do Anexo VIl destgortaria.

§ 2 O N° CEVSpossui um digito identificador que distingue a&ifio em que se encontra a

licenca de funcionamento:
§ 3 Na solicitacao inicial o digito identificador deusicdo é zerwmy.

§ 4 No deferimento da solicitacéo o digito zero sel&stuwido pelo nimero um)(

Art. 8° A Licenca de Funcionamento do estabelecimento @eeisse da saude ou da fonte de
radiacdo ionizante sera emitida em nome da razéal squando se tratar de pessoa juridica ou,

do responsavel legal, quando se tratar de pessoa. fi

§ 1% A Licenca de Funcionamento para a entidade quatificcomo Organizacdo Social de
Saude(osy que desenvolve atividades de natureza publica enger bens publicos, serd

emitida em nome do 6rgéo publico contratante.

§ 2 A Licenca de Funcionamento de atividade sob vigikrsanitaria que é exercida em
estabelecimento n&o previsto no Anexo | desta partserd emitida em nome da razédo social
do estabelecimento que a alberga.



§ 3 A Licenca de Funcionamento de empresa fornecederaalimentos preparados

preponderantemente para terceiros, que ndo dispdesthlacdes proprias e se utiliza das
instalacBes do estabelecimento contratante, sat@a@m®m sua razdo social e com endereco da
empresa contratante, devendo ser solicitada apgeearacdo do contrato de prestacdo de

Sservico.

§ £ A Licenca de Funcionamento para o servico de aliag@io privativqcantinas)sera emitida

em sua razao social e com endereco da empresateoiey.

Art. 9° A Licenca de Funcionamento passa a vigorar a pdaidata do deferimento da
solicitacdo, devendo ser emitida conforme o Anexadésta portaria e tornada publica em
Diério Oficial ou em outro meio de divulgacado, tendhlidade dg1) um ano, podendo ser

revalidada por periodos iguais e sucessivos, medsaticitacao.

Paragrafo uUnico. A Licenca de Funcionamento emitida pelo 6rgédo dglancia sanitaria

municipal tera sua validade fixada em regulamewntagpecifica.

Art. 10 Os estabelecimentos de interesse da saude e ass fdet radiacdo ionizante
identificados nos Anexos | e Il desta portaria @spérigados a renovagcdo da Licenca de
Funcionamento, devendo requeré-la junto ao Orgaovidggancia sanitaria competente,

conforme o Anexo V e seus Subanexos.

8 1° Os estabelecimentos regidos pelo Decreto fedetaP86/69, referentes a area de
alimentos, também estdo sujeitos a renovacado alaudlicenca de Funcionamento, devendo

solicita-la até o prazo maximo de um ano a paaivigéncia desta portaria.

8 2°0Os estabelecimentos cd¥? CEVS Cadastreigente passam a ser licenciados, conforme
estabelece o artigo 5° desta Portaria, devenddaregar sua situagdo até o prazo maximo de

um ano, contado a partir da vigéncia desta portaria

§ 2 Para fins de renovacdo de Licenca de Funcionamé@nbbrigatéria a assinatura do
responséavel legal no Formulério de Solicitacao ties Ale Vigilancia Sanitarighnexo V e seus

respectivos Subanexos)

§ 4 Os estabelecimentos a que se refereaptit deste artigo devem apresentar, junto com a
solicitacdo de renovacd@nexo V e seus Subanexps) comprovante de pagamento da taxa de
fiscalizagéo, exceto os casos de isencdo prevestodei, dispensando-se a apresentacao da

Licenca de Funcionamento anterior.

Art. 11 A ndo renovacao da Licenca de Funcionamento implisau cancelamento pelo 6rgao
de vigilancia sanitaria competente, e demais sancéleiveis, conforme previsto no artigo 122
do Cddigo Sanitario Estadual, Lei 10.083 de 23atensbro de 1.998.



Art. 12 Os responsaveis pelos estabelecimentos definidosnego | desta portaria, devem
comunicar o encerramento de atividades ao Orgaaigil@ncia sanitaria competente, assim

como quaisquer alteracdes referentes a:

| - Endereco;

Il - Ampliacdo ou reducgéao de atividade, de classa eategoria de produto;
[1l - Numero de leitos;

IV - NUumero e ou tipo de equipamentos de saude;
V - Razéo social;

VI - Nome fantasia;

VII - Fuséo, cisdo, incorporagao ou sucessao;

VIII - Assuncao ou baixa de responsabilidade tégnic
IX - Responsabilidade legal,

X — Estrutura fisica - ampliacdo, reforma ou adgga

8§12 A ocorréncia das alteragdes constantes dos indisodll, IV ou X que possam
comprometer a identidade, a qualidade e a segudas;produtos ou dos servi¢os oferecidos a

populacao, implica realizacéo de nova inspecad&aanno estabelecimento.

8§22 O encerramento de atividades ou alteracGes previgia incisos de | a IX deste artigo
devem ser comunicados ao 6rgao de vigilancia senit@mpetente, em conformidade com o
Anexo V, no prazo de trinta dias, contados a pattir data da ocorréncia, mediante

apresentacao dos documentos relacionados no Anlexo V

§3% A alteracéo prevista no inciso X deste artigo desecomunicada ao 6rgéo de vigilancia
sanitaria competente, no prazo de trinta dias,aclmst a partir da data da ocorréncia, em
conformidade com a Portaria CVS 10 de 05 de agisg017.

§4° O cancelamento da Licenca de Funcionamento em go@seia do encerramento de
atividades deve ser publicado, com a respectiviffigasiva legal, em Diario Oficial ou em
outro meio oficialde divulgagéo.

Art. 13 Em caso de mudanca de endereco do estabelecinenmasponsavel legal deve
comunicar ao Servico de Vigilancia Sanitaria enrisda Licenca de Funcionamento o
encerramento da atividade e solicitar novo liceneiato junto ao Servigco de Vigilancia

Sanitaria competente no novo endereco.

§ 1°Para emissao da Licenga de Funcionamento em naleyego devem ser observados os

dispostos nos artigos 7°, 8° e 9° desta portaria.



§ 2°As alteracgOes previstas nos incisos | e VIl dgart2 desta portaria implicam a emissao de

nova Licenca de Funcionamento.

Art. 14 Em caso das alteracdes previstas nos incisos, IV]1V, VI, VIII, IX ou X do artigo 12
desta portaria deve ser emitida Licenca de Fungiento, com dados atualizados,

permanecendo inalterado o N° CEVS e prazo de dalida licenga anterior.

Art. 15 O cancelamento da Licenca de Funcionamento devpuddicado, com a respectiva

justificativa legal, em Diario Oficial ou em outnaeio oficial queorne publica esta decisao.

Art. 16 A Licenca de Funcionamento pode ser emitida poromeletrénico em

www.cvs.saude.sp.gov.br sendo autenticada por cattigralidacdo gerado pelo Sivisa.

CAPITULO IV
DO SISTEMA INTEGRADO DE LICENCIAMENTO (SIL)
E DO CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO (CLI)

Art. 17 O Decreto n° 55.660 de 30 de marco de 2010 institBistema Integrado de
Licenciamento(sIL), pelos 6rgdos estaduais de controle sanitario, @enambiental e de
seguranca contra incéndio, facultado aos municipagistas a adesdo ao SIL para fins de

licenciamento.

Art. 18 A solicitacdo de licenciamento de estabelecimertanteresse da saude, sediado em
municipio que aderiu ao SIL, deve ser feita exelrsiente por meio do médulo Licenciamento
disponivel no portal eletrénico Via Rapida EmpresE).

Paragrafo Unico. Para acessar as funcionalidades do SIL € necessantilizacdo de
certificado digital (e-CPF ou e-CNPJ, emitido por Autoridade Certificadora integranta d

infraestrutura de Chaves Publicas Brasileiras -BCHil.

Art. 19 Para efeito de licenciamento no ambito do SIL,assificacdo estadual de risco das
atividades econdmicas esta descrita na coluna Risddnexo | desta Portaria, considerando-

se:

| — Alto: atividades que exigem inspecdo prévia nobedégimento e analise documental por
parte do 6rgdo competente de Vigilancia Sanitaria,;
I — Baixo: atividades que podem ser iniciadas sem &zagao prévia de inspecdo e

apresentacao prévia de documentos no 6rgao dandgl sanitaria competente.



Art. 20 Para o estabelecimento com atividade classificamaocBaixo Risco no SiLo
processo de licenciamento sera inteiramente examuketronicamente viweh por meio do

preenchimento de formulariosri-line”.

8 1°A dispensale inspecado prévia ao licenciamento, ndo exclossipilidade de realizacao
de inspecOes sanitarias posteriores e nem dispensampreendedores da instalacdo e
manutencédo do conjunto de requisitos de segurargisa na area de sua responsabilidade,

sob pena de aplicacéo de san¢des cabiveis.

8 2° O Certificado de Licenciamento IntegradeLl) obtido pelos estabelecimentos
classificados como Baixo Risco equivale, para taosfeitos, a Licenca de Funcionamento da
Vigilancia Sanitaria.

8 3° Na emissdo do CLI, o responsavel declara que stalagdes, 0s equipamentos, 0S
recursos, 0s responsaveis técnicos e as atividedesvolvidas no estabelecimento atendem ao

disposto na legislacdo sanitaria vigente.

8§ 4°A atividade econdmica informada sera verificada @eltoridade sanitaria no momento da
inspecdo, constatada divergéncia entre o informaelo solicitante e o observado pela
autoridade sanitaria no estabelecimento, a LicelegEuncionamento da Vigilancia Sanitéria
perdera sua validade, tornando sem efeito o ClLVem#o o responsavel requerer novo

licenciamento.

Art. 21 O responsével pelo estabelecimento com atividaaksificada como Alto Risco deve
dirigir-se ao 0Orgdo de vigilancia sanitaria comptte para solicitar a Licenca de

Funcionamento da Vigilancia Sanitaria, conformespasto no Capitulo V desta portaria.

Paragrafo unico. O CLI para o estabelecimento classificado com® Atsco sera emitido

pelo SIL, apds a migracdo do N° CEVS pelo Sivisa.

CAPITULO V

DOS PROCEDIMENTOS PARA LICENCIAMENTO

Art. 22 O responsavel legal pelo estabelecimento de isterda saude ou pelas fontes de
radiacdo ionizante deve solicitar o licenciamepiar, formulario padronizad@nexo V e seus
Subanexos)para apenas uma atividade econOneaaxo 1) ou para um tipo de fonte de radiagao

ionizante(Anexo ).



Art. 23 Os estabelecimentos de interesse da salude pasEvasesentacdo de documentacao

prévia a solicitacao inicial de licenciamento, ertcam-se referidos no Anexo |.

§ 1° Os estabelecimentos sujeitos a avaliacdo fisiceidnal do projeto de edificacdo devem
atender ao disposto na Portaria CVS 10 de 5 dé@age2017.

§ 2 Os estabelecimentos sujeitos ao licenciamento emtddi devem apresentar a respectiva
Licenca de Instalacao expedida pelo 6rgdo competent

Art. 24 O responsavel legal signatario da Licenca de Bnmaonento se obriga cumprir a
legislacao vigente, respondendo civil e criminaltegrelo ndo cumprimento de tais exigéncias,

ficando o estabelecimento sujeito ao cancelamemtaanca de Funcionamento.

Art. 25 E obrigatdria a assinatura do responsavel técrodmmulario de Solicitacio de Atos
de Vigilancia Sanitariganexo V e seus Subanexpgjuando, por forca da legislacdo especifica, a

atividade assim o requerer.

Art. 26 Os documentos exigidos para cada estabelecimdotdesde radiagao ionizante estao
referidos na coluna “Documentos” dos Anexos | eélpectivamente, e descritos no Anexo VI

desta portaria.

Paragrafo unico. As MicroempresagMe) e as Empresas de Pequeno Pget® devem
apresentar, por ocasido da solicitacdo da licemicéal, o comprovante expedido por 6rgédo
com competéncia legal para classificd-la comoctah o objetivo de isencdo de pagamento de

taxa, quando for o caso.

Art. 27 Nos casos em que o estabelecimgatexo ) que possua uma ou mais etapas de
producdo e/ou comercializacdo de produtos, equipto®eou de prestacao de servicos,
realizados por terceiro, a empresa terceirizada gegsuir Licenca de Funcionamento vigente,
emitida pelo 6rgao de vigilancia sanitaria comptetecujo N° CEVS deve constar do contrato

de terceirizagao.

Paragrafo unico. No aludido contrato de terceirizacdo, qualquer sgja a forma de relacao

comercial, as acdes necessérias para a garargizatidade do produto, do equipamento ou do
servico prestado, bem como, do ambiente internxterr®, e das condicdes e processos
produtivos de trabalho, devem estar definidas ctamdetalhadamente, o que ndo exime a

empresa contratante de responsabilidade legatpaladlade dos mesmos.

Art. 28 Os estabelecimentos que exercem atividades psdpda fracionamento,
acondicionamento, empacotamento, engarrafamentagualquer forma de embalagem e
aquisicdo de produtos semiacabados ou intermesiadom a realizacdo de etapas de
acondicionamento e embalagem para a obtencéo dotpracabado devem se enquadrar no
codigo CNAE da respectiva atividade falyihexo 1).



Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto noaput deste artigo os estabelecimentos que
exercem as atividades de:

| - Comércio atacadista de insumos farmacéuticossatimsumos farmacéuticos nao ativos e

insumos farmacéuticos sujeitos ao controle especial

Il - Comércio atacadista de frutas, verduras, raipegrdulos, hortalicas e legumes frescos,
submetidos a processos iniciais como descascantasoonchamento, remocgao das partes néo

comestiveis;

[l - Comércio atacadista de leguminosas com atividadeadionamento associada.

Art. 29 O exercicio da atividade econdmica de comércioadiata necessita de licenca de

funcionamento propria.

Art. 30 O estabelecimento de interesse da saude que e#do sa Autorizacdo de
Funcionamento de EmpresarE) deve solicitar a Licenca de Funcionamento ao 0o
vigilancia sanitaria competente, antes de soli@tskFE na Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria — Anvisa.

Paragrafo unico. A Licenca de Funcionamento deve ser deferida peddo competente de
vigilancia sanitaria apos a apresentacao de c@m@odcessdo da AFE pela Anvisa, publicada

em Diario Oficial da Unido.

Art. 31 O estabelecimento de interesse da salude devéasadicAutorizacdo EspecighE) a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisamente apos o recebimento da Licenca de

Funcionamento emitida pelo érgdo competente dévigia sanitaria.

CAPITULO VI
DA RESPONSABILIDADE LEGAL E TECNICA

Art. 32 O responsavel legal pelo estabelecimento de irserda saude e ou pelas fontes de

radiacdo ionizante, perante a vigilancia sanitériaquele definido na legislacdo em vigor.

Art. 33 O responsavel técnico pelo estabelecimento dees#erda salde e ou pelas fontes de
radiacdo ionizante perante a vigilancia sanitaréaéele legalmente habilitado nos termos da

legislacdo em vigor.

§ 1° A responsabilidade técnica sera reconhecida sonparge o exercicio das atividades

definidas em legislacéo especifica dos respec@arselhos de Classe.

§ 2°0s documentos necessarios para comprovacado desabilmade técnica, assim como de

habilitacdo e/ou de especializacdo, encontramfsadhes nos Anexos | e Il desta portaria.



8 3°0 termo de responsabilidade técnica é parte integda Licenca de Funcionamento, e sua

alteracédo deve observar o seguinte:

| - A assuncao ou baixa de responsabilidade técnida per solicitada a qualquer momento,

nao alterando a validade da Licenca de Funcionamegente.

I - No caso de baixa de responsabilidade técnica desamobservados 0s prazos e as
disposicbes das legislagbes especificas para aingolstde de funcionamento dos

estabelecimentos definidos no Anexo | desta pactari

Art. 34 Em caso de Organizacdo Social de Sqods)que desenvolve atividades de natureza
publica e que gerencia bens publicos, os respoissdegais e ou técnicos devem estar
vinculados formalmente a OSS.

Art. 35 Os responsaveis legais e ou técnicos devem assib@enca de Funcionamento em
duas vias, permanecendo uma via na posse do résgbpelo estabelecimento de interesse da

saude e ou pela fonte de radiacdo ionizante etra, ducorporada ao respectivo processo.

Paragrafo Unico. A Licenca de Funcionamento emitida nos termos dgaarl6 fica

dispensada de apresentacao no servico de vigildacigria competente.

CAPITULO VII
DA INSPECAO SANITARIA

Art. 36 O 6rgao de vigilancia sanitaria competente dew@anas inspecdes sanitarias no prazo
maximo de sessenta dias contados a partir da dataliditacdo da Licenca de Funcionamento,
de acordo com o Decreto Estadual n° 44.954 dejénih® de 2.000, sendo que o deferimento

da solicitacao fica sujeito ao estabelecido nagmtesPortaria.

Paragrafo Unico. A inspecao sanitaria deve ser baseada em insttas&cnicos publicados
pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria das esfexderdk estadual e municipal, tais como roteiros

e manuais de inspecao, procedimentos operacioadidq entre outros.

Art. 37 As etapas de producéo, comercializagcédo e prestigd@ervico derivada a terceiros
devem ser consideradas como extensao da empresataoie e, como tais, sdo passiveis de
inspecao sanitaria.

Paragrafo Unico. Caso a empresa contratada esteja instalada em unittade federada, o
orgao de vigilancia sanitaria competente deve isamli@o 6rgdo de vigilancia sanitaria com
competéncia no local de instalagdo de origem, esrdentos que entender necessarios para a

avaliacao sanitaria.



Art. 38 A residéncia na qual se exerce atividade de irderda saude por Microempreendedor
Individual (MEI) fica sujeita ao monitoramento e intervencdo saajtanediante anuéncia

prévia do empreendedor.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 39 Estdo sujeitos ao monitoramento ou intervencaot&émi os estabelecimentos de
interesse da saude e as fontes de radiacao iom{aaakos | e 1) assim como 0s ambientes de
trabalho, locais publicos, mananciais, produtosjipsgnentos e atividades que possam

acarretar, direta ou indiretamente, riscos a sadde populacdo, independente da
obrigatoriedade de seu licenciamento pelo 6rgaagiiéncia sanitaria competente.

Paragrafo Unico. A autoridade sanitaria, no desempenho de suasiigfigs, tem livre acesso
aos estabelecimentos e locais referidos gaptt deste artigo, em qualquer dia e hora, para
inspecdo e aplicagdo de medidas de controle danit@tendidas as formalidades legais,
excetuada a hipétese do artigo 38 desta Portas®, €m que deverd haver a anuéncia prévia

do empreendedor.

Art. 40 A emissdo da licenca de funcionamento, no ambitecatapeténcia da Vigilancia
Sanitaria, podeestar condicionada ao pagamento das taxas ou emmtiosnnos termos da
legislacéo especifica do Estado e Municipios.

§ 1° O Microempreendedor Individual — MEI esta isentgpdgamento de taxas, emolumentos

e demais custos relativos a abertura, a inscrag@oegistro, ao alvarda, a licenca, renovacao de
licenca, ao cadastro e aos demais itens relativasisposto na Lei Complementar federal n°

123 de 14 de dezembro de 2006.

§ 2° Os estabelecimentos integrantes da administracdicpudireta, as autarquias e

fundacdes, instituidas por lei, estdo isentos daupento de taxas estaduais.

Art. 41 Em face da abertura do processo administrativa fi@s de licenca de funcionamento
para estabelecimentos de interesse da salude &ptea de radiacdo ionizante de interesse da

saudgAnexos | e 1) 0s Orgaos de vigilancia sanitaria devem:

| - Organizar ou reorganizar os meétodos empregadosrma¢do e manutencdo dos processos
administrativos para sua abertura, atualizacdo a&dgy desde a fase inicial até o de

arquivamento final, juntados os documentos refeseas inspecdes e acdes realizadas.

Il - Resguardar todas as etapas do referido processlosive o de arquivamento das
publicacbes de seu deferimento em Diario Oficialeou outro meio publico de divulgacéo

escrita.



Art. 42 Os estabelecimentos devem afixar a Licenca de &unaciento ou o Certificado de

Licenciamento Integrado em local visivel ao publico

Art. 43 O Centro de Vigilancia Sanitaria instituir4, porime&le portaria, grupo técnico

responsavel pela revisdo periddica do presentéaraguato.

Art. 44 E facultado aos municipios complementar ou suplésmea presente portaria,
considerando as especificidades inerentes asadabdocais.

Art. 45 O estabelecimento de interesse da salde que fOBM®B Cadastroemitido até a
véspera de inicio da data de vigéncia desta partdeve solicitar ao 6rgdo competente de
vigilancia sanitaria o seu licenciamento, confoestabelecido nos Capitulos Ill, IV e V desta
portaria.

Art. 46 O estabelecimento com® CEVS-Licenca de Funcionamenmda com N° CEVS-
Cadastro vigente, cuja atividade declarada anteriormentegoalteracdo de cdédigo ou
enquadramento CNAE pelo Anexo | desta portarid, $aa situacdo regularizada pelo 6rgéao de
vigilancia sanitaria competente, no momento daciafido da renovacdo da licenca de

funcionamento.

Art. 47 Esta Portaria entra em vigor na data de sua @géla; ficando revogada a Portaria
CVS n° 4 de 21 de marco de 2011.

CONSULTE OS ANEXOS DESTA PORTARIA NO SITE DO CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA
www.cvs.saude.sp.gov.br
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