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PORTARIA N° 275/2021 — DOM N° 5437 — 05/08/2021

O Secretério Municipal de Saude, no uso de suas atribui¢cdes legais conferidas através
do Decreto n°. 0011/P, de 02 de janeiro de 2017, DOM n°. 4315,

Considerando a Lei Municipal n°® 018, de 21 de agosto de 1974 e suas alteracdes, que
dispde sobre o codigo de postura de Boa Vista;

Considerando a Lei Municipal n® 482, de 03 de dezembro de 1999, que dispbe sobre o
cbdigo sanitario de Boa Vista;

Considerando a Lei Complementar Federal n° 123, de 14 de dezembro de 2006 e suas
alteracdes, que institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno
Porte;

Considerando a Lei Federal n°® 13.874, de 20 de setembro de 2019 e suas alteracées,
que institui a Declaracdo de Direitos de Liberdade Econdémica;

Considerando a Lei Federal 6.437/77 e suas alteragbes, que disple sobre as
irregularidades sanitarias e estabelece as sancdes respectivas;

Considerando a Resolucdo-RDC/ANVISA n° 49, de 31de outubro de 2013, que dispde
sobre a regularizacdo para o exercicio de atividade de interesse sanitario do
microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento
econdmico solidario;

Considerando a Resolugdo-RDC/ANVISA n° 153/2017, que dispbe sobre a
Classificacdo do Grau de Risco para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de licenciamento;

Considerando a Resolucdo-RDC/ANVISA n° 418/2020, que dispbe sobre a
Classificacdo do Grau de Risco para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de licenciamento;

Considerando a Instru¢do Normativa IN n°® 66/2020, estabelece a lista de Classificacao
Nacional de Atividades Econdmicas - CNAE de atividades econbOmicas sujeitas a
vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de informacdo para fins de
licenciamento sanitario;

Considerando a necessidade de tornar mais racional, eficiente e agil a concessao de
alvaras sanitarios das empresas no municipio de Boa Vista, estado de Roraima,;
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Resolve:

Art. 1° Os procedimentos referentes ao processo para concessao de Licenca Sanitaria
e outras outorgas sanitarias no municipio de Boa Vista passam a ser regidos pelas
orientacdes presentes nesta Portaria, respeitando as determinagbes contidas na
legislacdo sanitaria especifica.

CAPITULO |
DISPOSIQ@ES PRELIMINARES
Art. 2° Para efeito desta Portaria adotam-se as seguintes definicoes:

| - Autoridade sanitaria: Servidor publico no exercicio da funcdo enquanto membro da
equipe de Vigilancia Sanitéria estando investido do poder de policia.

Il - Autuacdo: ato de abertura do Processo Administrativo Sanitario, mediante lavratura
de Auto de Infracdo, no qual constara documentacao lavrada de acordo com a legislacéo
pertinente.

lll - Autoinspecédo: Atividades de rotina que permite a empresa avaliar a conformidade
das suas atividades relativamente aos quesitos constantes no Roteiro de Inspecao
aplicavel a ser utilizado pelas Autoridades Sanitarias.

lll - Dispensa da obrigatoriedade de registro: ato pelo qual a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) desobriga o registro de produtos;

IV - Estabelecimento: denominacdo utilizada para designar os locais onde se
desenvolvem atividades de interesse da Vigilancia Sanitaria;

V - Estabelecimento em adequac&o e sob monitoramento: E o estabelecimento com
licenca sanitaria e que possui ndo conformidades constatadas em inspecao sanitaria que
ndo comprometem de forma critica a manutencdo das atividades autorizadas pela
Vigilancia Sanitéria, sendo o0 prazo de adequacdo das mesmas pactuadas mediante
Termo de Ajustamento Sanitario (TAS);

VI - Inspecao Sanitaria: Conjunto de procedimentos técnicos realizados pela autoridade
sanitaria em estabelecimento ou equipamento de interesse da Vigilancia Sanitaria, com
o objetivo de eliminar, diminuir e prevenir riscos a saude, decorrentes do meio ambiente,
inclusive o de trabalho, da producéo e circulacdo de bens e da prestacéo de servigos de
interesse da saude, mediante a avaliagcdo de processos que garantam produtos, servigcos
e ambientes seguros e saudaveis, exigindo julgamento de valor sobre a situagéo
verificada,;

VII - Legislacdo: Conjunto de atos, resolucdes, portarias, leis, decretos, normas, entre
outros, de ambito municipal, estadual e/ou federal.
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VIII - Licenca Sanitaria: Documento emitido pela autoridade sanitaria local, denominado
também de alvara sanitario, onde constam as atividades sujeitas a vigilancia sanitaria
gue o estabelecimento esta apto a exercer,

IX - Licenciamento Sanitario: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos,
de competéncia das autoridades sanitarias, para fins de avaliacdo do pedido de
concessao da licenca sanitéaria;

X - Licenciamento Sanitario Simplificado: Conjunto de procedimentos técnicos e
administrativos, de competéncia das autoridades sanitarias, para fim de concessao da
licenca sanitaria para estabelecimentos em que as atividades desenvolvidas sejam
consideradas de baixo risco sanitario.

Xl - Matriz de Risco: Documento onde sao registrados através de diferentes cores, 0s
riscos identificados em um estabelecimento/servigo com o objetivo de definir quais riscos
necessitam de intervencdo imediata (cor vermelha), que necessitam de analise mais
detalhada (cor amarela) e quais possuem baixo impacto ou probabilidade de ocorréncia
(cor verde).

XII - Monitoramento de Termo de Ajustamento Sanitario: Conjunto de procedimentos
técnicos e administrativos para verificacdo do cumprimento pelos estabelecimentos das
adequacdes referentes as nao conformidades identificadas em inspecéo sanitaria, dentro
dos prazos pactuados em Termo de Ajustamento Sanitario, seja por verificacao
documental, andlise laboratorial ou visitas in loco;

XIll - Nao Conformidade: Nao atendimento ao disposto na legislacédo vigente de
abrangéncia da vigilancia sanitaria;
XIV - Registro de Produto: Ato pelo qual a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA) reconhece a adequacdo de um produto a legislacdo sanitaria vigente,
formalizado por meio de publicagéo no Diario Oficial da Unido;

XV - Relatério de Inspecao Sanitaria (RIS): Documento de registro das condi¢cfes
higiénico-sanitarias de estabelecimentos e equipamentos de interesse da vigilancia
sanitaria, lavrado como concluséo de inspecao sanitaria, baseado na legislacéo vigente;

XVI - Responsavel ou Representante legal: Pessoa fisica legitimada a responder por
estabelecimento, servi¢o ou atividade de interesse da vigilancia sanitaria;

XVII - Responsavel Técnico: Profissional legal e tecnicamente habilitado, responsavel
pela qualidade e seguranca do produto ou servico de interesse da saude, que assina o
termo de responsabilidade técnica perante a vigilancia sanitaria local e apresente
responsabilidade técnica atestada pelo conselho competente conforme previséo legal;

XVIIl - Risco: E a probabilidade de uma atividade, servico ou substancia de produzir
efeitos nocivos ou prejudiciais a saude humana.
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XIX - Roteiro de Inspecédo Sanitaria: Roteiro que contém itens a serem analisados
durante uma inspecdo sanitaria, baseados em legislacdo vigente, permitindo avaliar
servico, produto, equipamento ou condi¢cbes do ambiente e trabalho quanto ao grau de
risco que podem oferecer a saude dos individuos ou da populacéo;

XX - Termo de Ajustamento Sanitario (TAS): Documento no qual o responsavel ou
representante legal pelo estabelecimento se compromete, perante a vigilancia sanitaria,
a realizar nos prazos pactuados as adequacOes necessarias referentes as nao
conformidades listadas em relatorio de inspecao sanitaria ou em matriz de risco.

XXI — Representante Perante a Vigilancia Sanitaria (RPVS): Qualquer colaborador
indicado pelo proprietario do empreendimento que tenham assuntos de interesse
sanitario para atender a quaisquer solicitacdes que sejam de interesse da relacédo
processual.

CAPITULO Il
DO LICENCIAMENTO SANITARIO
Secéo |

Das Disposicdes Gerais

Art. 3° O licenciamento sanitario dos estabelecimentos no Municipio de Boa Vista tem
como fundamentos e diretrizes:

| - a observancia da legislacdo municipal, estadual e federal referente a disciplina
urbanistica, protecdo ambiental, controle sanitario, prevencdo contra incéndios e
seguranca em geral;

Il - o principio da boa-fé do interessado e do contribuinte;

[l - os principios constitucionais da legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade
e eficiéncia;

IV - o principio da ampla defesa e do contraditorio;
V - o principio da publicidade;
VI - o principio da celeridade;

VII - o principio da proporcionalidade, especialmente para a obtencdo de adequacao
entre meios e fins;

VIII - o amplo acesso a informacéao, salvo nas hipéteses de sigilo previstas em lei;
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IX - a racionalizacdo do processamento de informacoes;

X - a apresentacdo de consultas, requerimentos, recursos e documentos por meio
eletronico;

XI - a execucdao e registro de procedimentos administrativos em ambiente virtual,

XIl - o compartilhamento de dados e informacgdes entre os 6rgdos do Municipio, assim
como entre estes e 0s 0rgaos de outros entes da Federacao;

XIII - a ndo duplicidade de comprovacoes;

XIV - a criacdo de meios, simplificacdo de exigéncias e aperfeicoamento de
procedimentos destinados a extinguir ou limitar a necessidade de que os interessados e
contribuintes comparecam a reparticbes publicas;

XV - a reducdo de requisitos de licenciamento para atividades de baixo impacto, baixo
risco ou baixa densidade;

XVI - a adocado de cuidados especiais, de natureza preventiva, para o licenciamento de
atividade de alto impacto, alto risco ou alta densidade.

Paragrafo unico. Os fundamentos e diretrizes indicados neste artigo tém a finalidade
tanto de assinalar as razoes de direito e de eficiéncia e racionalidade administrativa que
nortearam a edicdo desta Portaria, quanto de orientar os érgdos do Municipio afetos a
matéria a estudar, propor e adotar medidas, a qualquer tempo, que contribuam para
aprimorar procedimentos administrativos diversos, em conformidade com 0s marcos
previstos.

Art. 4° Os estabelecimentos deverdo consultar previamente o servico de Vigilancia
Sanitaria Municipal ou a Junta Comercial, para se informar sobre a esfera de governo
responsavel pelo licenciamento sanitario para a sua atividade.

Secéo Il
Da Documentacao Necessaria

Art. 5° O peticionamento para o processo de licenciamento sanitario € feito
eletronicamente mediante prévio cadastramento geral e técnico sanitario do interessado.
Os estabelecimentos sujeitos as ac¢des de vigilancia sanitéria localizados no municipio
de Boa Vista deverdo apresentar, para fins de licenciamento sanitario, documentos
legiveis na forma de arquivos em extensao “pdf’ elencados abaixo, além dos especificos
para cada atividade:
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| - Formulario de requerimento padréao para cada tipo de atividade;
Il - Comprovante do pagamento de taxa, conforme normas vigentes;

[ll - Contrato social atualizado registrado na Junta Comercial do Estado de Roraima ou
em cartorio de registro de titulos e documentos;

IV - Cartdo do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

V - Lista descritiva de todos o0s servi¢os prestados ou tipos de produtos fabricados e/ou
comercializados pelo estabelecimento, de interesse da vigilancia sanitaria;

VI - Documento emitido pelo respectivo Conselho Regional de Classe que comprove a
inscricao regular do estabelecimento no mesmo, quando for o caso;

VIl - Termo de Responsabilidade Técnica dos varios setores do estabelecimento, quando
houver necessidade, conforme legislacédo especifica;

VIII - Contratos de terceirizagcéo de servi¢os e/ou produtos, quando houver, determinando
as responsabilidades entre as partes;

IX - Licenca sanitaria atualizada do(s) estabelecimento(s) terceirizado(s), quando
aplicavel;

X - Laudo de potabilidade da agua, onde exista grande aglomeracdo de pessoas ou
processamento de alimentos, emitido por laboratério devidamente licenciado, conforme
normas vigentes;

Xl - As atividades econémicas que possuirem classificacdo do CNAE de forma genérica
deveréo elencar todas aquelas desenvolvidas pelo seguimento comercial;

Xl - Para as atividades de Servicos de Saude, Servi¢cos de Interesse a Saude e Produtos
de Interesse a saude, serdo solicitados o parecer de aprovacédo do projeto basico de
arquitetura (PBA), quando for o caso;

XIII - A critério da autoridade sanitaria e de acordo com a estrutura fisica e a natureza do
servico, sera solicitada somente o croqui/layout da area ocupada pelo empreendimento,
com a identificacdo do estabelecimento e aprovagcao do RT;

XIV — Outras documentacdes necessarias para o peticionamento e o licenciamento de
acordo com cada classificacdo econémicas estédo elencadas no anexo I.

8§ 1° Todo o peticionamento eletrénico sera assinado de forma digital mediante
habilitacdo e validagao.

§ 2°. Os estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria indicaréo no sistema eletrénico
de peticionamento profissional devidamente habilitado que possua vinculo com o
estabelecimento, para atuar como referéncia autorizada junto a Vigilancia Sanitaria, com
a finalidade de tratar dos assuntos pertinentes ao licenciamento sanitario, nos termos
seguintes:
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a) estabelecimentos com até 10 (dez) colaboradores deverdo designar um responsavel,

b) estabelecimentos acima de 10 (dez) e abaixo de 30 (trinta) colaboradores deverao
designar 02 (dois) colaboradores como responsaveis, indicando a hierarquia entre eles;

c) estabelecimentos acima de 30 (trinta) colaboradores deverdo designar 03 (trés)
colaboradores, indicando a hierarquia entre eles.

§ 3°. Os estabelecimentos sujeitos as acdes de vigilancia sanitaria informaréo endereco
eletrdnico oficial em que receberao informacgdes pertinentes ao licenciamento sanitario.

8 4°. Profissionais autonomos/liberais deverdo apresentar certiddo de inscricdo
municipal.

8§ 5% O empreendimento familiar rural, o microempreendedor individual (MEI) e o
empreendimento econdmico solidario deverdo apresentar documentacdo de
comprovacao de formalizacdo dos empreendimentos conforme Resolucdo RDC/ANVISA
n°® 49/2013 e suas alteracoes.

Art. 6° A documentacao devera ser protocolada devidamente identificada com a razao
social do estabelecimento/servico e a atividade que requer o licenciamento, com 0s
documentos dispostos na ordem elencada nesta norma e seus anexos.

Paragrafo Unico. Durante a tramitacdo processual eletrdnica outros documentos
pertinentes a avaliacdo do pedido de licenca sanitaria poderdo ser solicitados pela
autoridade sanitaria, abrindo-se prazo para sua apresentacdo in loco ou de forma
eletrbnica, conforme o caso.

Secéao lll
Da Licenca Sanitaria

Art. 7° A licenca sanitaria inicial ou de renovacao sera concedida pela autoridade
sanitaria competente estando o estabelecimento adequado a legislacdo vigente, apds
avaliacdo da documentacdo apresentada e realizacdo de inspecdo sanitaria,
considerando licenciaveis a atividade requerida constante do pedido junto ao Cadastro
e Viabilidade municipais para fins de Alvara de Funcionamento.

Paragrafo unico. Quando os estabelecimentos apresentarem nao conformidades que
nao comprometem de forma critica o desempenho das atividades econémicas
pretendidas, a autoridade sanitaria competente podera conceder a licenca sanitéria
mediante assinatura do Termo de Ajustamento Sanitario (TAS), explicitando no campo
de condicionantes a frase: "Estabelecimento em adequacao e sob monitoramento”.

Art. 8° Definidos a abertura do estabelecimento, sua formalizacdo, cadastramento,
viabilidade e, sendo a atividade sujeita ao crivo do licenciamento sanitario, sera feito o
peticionamento eletrénico no sistema préprio e oficial do Municipio de Boa Vista.
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Art. 9° A licenca sanitaria tera vigéncia contada da data de sua emisséao até 30 de abril
do exercicio seguinte ao licenciamento.

8 1°. A renovacgédo da licenca devera ser requerida entre 01 de janeiro e 30 de abril do
referido exercicio, ficando estabelecida como data base da licenca sanitaria a data do
licenciamento anterior.

§ 2°. Os estabelecimentos licenciados anteriormente a publicacdo desta norma terdo
como data base a data de vencimento da ultima licenca sanitaria.

Secéo IV
Dos Relatorios de Inspecao e dos Termos de Ajustamento Sanitario

Art. 10° O relatorio de inspecéo sanitaria (RIS) sera elaborado pela autoridade sanitaria
competente, baseado nas normas sanitarias vigentes especificas para cada ramo de
atividade e nas normas de biosseguranca, apresentando conclusdo quanto as condicfes
técnico-operacionais de funcionamento do estabelecimento.

8 1° A elaboracdo e emisséo do relatorio de inspecdo sanitaria constitui pressuposto
obrigatoério ap0s a inspecao e devera ser entregue ao responsavel ou representante legal
pelo estabelecimento.

§ 2° As ndo conformidades que nédo representem riscos iminentes a saude, identificadas
nas inspec¢bes e/ou reinspecdes, serdo passiveis de prazos para adequacéo,
determinados de acordo com a complexidade das acdes corretivas que se fizerem
necessarias, sendo dispensado o RIS.

Art. 11. Os prazos para as adequac¢des das ndo conformidades contidas no relatorio de
inspecao sanitaria serdo firmados mediante Termo de Ajustamento Sanitario (TAS).

Paragrafo unico. O Termo de Ajustamento Sanitario (TAS) devera ser assinado por:
| - Diretor da Vigilancia Sanitaria;

Il - Autoridades sanitarias responsaveis pelo processo;

[l - Responsavel ou representante legal pelo estabelecimento.

Art. 12. A partir da assinatura do Termo de Ajustamento Sanitario (TAS), o
estabelecimento devera enviar por meio eletrbnico a Vigilancia Sanitaria, quando
solicitado ou firmado, relatdrio técnico e fotografico informando o andamento das
adequacodes, de acordo com os prazos definidos no (TAS).

8 1° O nédo atendimento ao Termo de Ajustamento Sanitario (TAS) configura infracéo
sanitaria, sujeitando o estabelecimento as penalidades cabiveis de acordo com as
legislagbes sanitarias.

8§ 2° O envio dos relatorios ndo impede que a autoridade sanitaria proceda reinspecéo
no estabelecimento a qualguer momento, para avaliar o andamento das adequacoes.
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Secao V
Do Licenciamento Sanitario Simplificado

Art. 13. O licenciamento sanitario simplificado, sem realizacdo prévia de inspecao
sanitaria sera adotado no caso de peticionamento de estabelecimentos que realizem
atividades classificadas de baixo risco sanitario, avaliando-se a documentacdo
apresentada e, quando for o caso, o cumprimento das adequacdes referentes ao seu
licenciamento sanitario anterior.

8 1° A autoridade competente ao emitir a licenca sanitaria, deve explicitar no campo de
condicionantes a frase: "Licenca sanitaria emitida de forma simplificada".

8 2° A inspec¢édo sanitaria devera ser realizada segundo programacédo local e sendo
identificada a necessidade de adequacdes, a autoridade competente devera promover a
assinatura de um Termo de Ajustamento Sanitario (TAS) para o atendimento as
exigéncias contidas no relatério de inspecéo.

Art. 14. Os estabelecimentos contemplados com o licenciamento simplificado poderéo
ter a licenca sanitaria cancelada quando verificada situagéo de risco iminente a saude,
reincidente descumprimento das determina¢fes das autoridades sanitérias ou inexatiddo
de qualquer declaracdo ou de documentacgao exigidas para a concessao.

Secao VI
Dos Servigos Publicos de Atengédo a Saude

Art. 15. Os estabelecimentos integrantes da administracéo publica ou por ela instituidos
ficam sujeitos as exigéncias das legislacdes sanitarias pertinentes as instalacdes, aos

equipamentos, aos processos de trabalho, servicos prestados e a responsabilidade
técnica.

§ 1° Para atender o disposto no caput os estabelecimentos publicos deverdo requerer
cadastramento anual na Vigilancia Sanitéria, entregando os documentos relacionados
no Artigo 4°, assim como os especificos discriminados no Capitulo Ill e anexos deste
regulamento;

§ 2° Tendo o responsavel ou representante legal pelo estabelecimento preenchido online
o0 roteiro de auto inspecdo, a autoridade sanitaria competente devera gerar a matriz de
risco pontuando as areas por criticidade.

8 3° O responsavel ou representante legal pelo estabelecimento devera apresentar a
Vigilancia Sanitaria o plano de a¢cdo com o cronograma das adequacdes conforme matriz
de risco recebida e assinar o Termo de Ajustamento Sanitario (TAS).

8§ 4° A autoridade sanitaria devera realizar inspecao sanitaria para avaliar o andamento
das adequacdes, bem como incluir outras que se fizerem necessarias, de acordo com a
analise da matriz de risco do estabelecimento.
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CAPITULO Il
DA CLASSIFICACAO DE RISCO SANITARIO

Art. 16. Os riscos das atividades econdmicas de interesse da vigilancia sanitaria estao
classificados em trés niveis de risco, sendo Nivel de risco I, II, e Ill, "baixo risco",
"médio risco" e “alto risco”, respectivamente, conforme tabela CNAE-Fiscal do IBGE,
RDC n° 153, de 26 de abril de 2017, Instrucdo Normativa IN n® 66, RDC n° 418, de 1° de
setembro de 2020 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

8 1° O campo "Observacdes” da tabela de atividade define quais sdo passiveis de
licenciamento sanitario quando o codigo do CNAE fiscal ndo compreender
exclusivamente atividades de interesse da vigilancia sanitaria.

8§ 2° As atividades que dependam de informac6es declaradas definira a classificacdo em
"baixo risco", "médio risco" e “alto risco”, conforme o caso.

8 3° O exercicio de multiplas atividades que se classificam em niveis de riscos distintos,
por um mesmo estabelecimento, ensejard seu enquadramento no nivel de risco mais
elevado.

Art. 17. A classificacéo de risco serd utilizada para a priorizacdo das ac6es de Vigilancia
Sanitéria.
CAPITULO IV
DOS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA VIGILANCIA SANITARIA
Secéo |
Dos Estabelecimentos da Area de Produtos de Interesse a Salde

Art. 18. Os Estabelecimentos da Area de Produtos de Interesse & Salde dever&o
apresentar, além dos documentos listados no art. 4°, a copia da publicacdo em Diario
Oficial da Unido da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela
ANVISA, quando necessario, de acordo com legislacao sanitaria vigente.

Paragrafo unico. A area de produtos de Interesse a Saude compreende as atividades
relacionadas a: medicamentos; insumos farmacéuticos; gases medicinais; saneantes;
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes; produtos para saude e laboratorios
analiticos que realizam analises em produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Art. 19. O licenciamento dos veiculos transportadores de produtos de interesse a saude
devera atender a normas técnicas especificas para a atividade.

8 1° O licenciamento dos veiculos, quando proprios do estabelecimento, se dara em
conjunto com o licenciamento do estabelecimento pela Vigilancia Sanitaria competente.

8§ 2° Além dos documentos listados, na solicitacdo de licenca sanitaria para 0s
estabelecimentos da area de produtos de interesse a salde que possuem veiculo proprio
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poderdo ser solicitados outros documentos com vistas a garantir a analise das condicdes
técnicas.

Art. 20. Os estabelecimentos que exercam as atividades de extracdo, producéo,
transformacao, fabricacdo, fracionamento, manipulagdo, embalagem, distribuicéo,
transporte, reembalagem, importacdo e exportacdo das substéncias constantes nas
listas da Portaria SVS/MS n° 344/1998, suas atualiza¢des ou outra legislacao que a vier
substituir, deverdo apresentar livros de registros especificos ou sistemas informatizados
e copia da publicacdo em Diario Oficial da Unido da Autorizacédo Especial (AE), emitida
pela ANVISA.

8§ 1° Farmacias e drogarias, em relacdo a medicamentos de controle especial, deveréo
atender também ao disposto na RDC ANVISA n° 22/2014 ou a que vier substitui-la.

§ 2° Os estabelecimentos de que trata o caput deverdo apresentar os documentos
previstos para abertura e encerramento de livros de registro especificos, manuscrito ou
informatizado.

8 3° Os livros de registro especifico informatizados teréo validade de 24 (vinte e quatro)
meses, a contar da data dos termos de abertura lavrados pela autoridade sanitaria
competente.

8§ 4° Excetua-se da obrigacdo da escrituracdo as empresas que exercem,
exclusivamente, a atividade de transporte.

Secao Il
Dos Estabelecimentos da Area de Alimentos

Art. 21. A notificacdo de fabricacdo e/ou importacdo de alimentos dispensados da
obrigatoriedade de registro deverdo ser informadas a Vigilancia Sanitaria competente
pelo licenciamento do estabelecimento, conforme legislacéo especifica.

Art. 22. Compete a Vigilancia Sanitaria Municipal o licenciamento sanitario do
empreendimento familiar rural, do microempreendedor individual (MEI) e do
empreendimento econdmico solidario de interesse da vigilancia sanitaria, definidos
conforme Resolugdo RDC/ANVISA n° 49/2013 ou a que vier substitui-la.

Art. 23. O licenciamento dos veiculos transportadores de alimentos devera atender a
normas técnicas especificas para a atividade, competindo ao responsavel pelo
empreendimento informar previamente se utiliza o servico de transporte, préprio ou
terceirizado.

8 1° O licenciamento dos veiculos, quando préprios do estabelecimento, se dara em
conjunto com o licenciamento do estabelecimento pela Vigilancia Sanitaria competente.

8§ 2° Na solicitacdo de licenca sanitaria, os estabelecimentos da area de alimentos que
possuem veiculo proprio deverdo apresentar o requerimento especifico e cépia do(s)
DUT(s) do(s) veiculo(s).
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§ 3° Os estabelecimentos da area de alimentos que possuem veiculo terceirizado para o
transporte de alimentos deverdo ter disponivel para as autoridades sanitarias
competentes, copia da licenca sanitaria dos mesmos.

Secéo Il
Dos Estabelecimentos da Area de Servicos de Satde/Interesse a Sautde

Art. 24. Na solicitacdo de licenca sanitaria, os estabelecimentos da area de servicos e
interesse a saude deverdo apresentar, além dos documentos listados no art. 5°, os
documentos e seus subitens de acordo com a sua atividade.

CAPITULO IV
DOS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS

Art. 25. O processo de requerimento do licenciamento sanitdrio somente sera
eletronicamente autuado, quando devidamente instruido com toda a documentacéo
exigida para cada modalidade.

Art. 26. Autuado o processo administrativo, o requerimento de licenciamento sanitario
tramitard para a area técnica correspondente.

Art. 27. A concesséo do licenciamento sanitario para os estabelecimentos ou servicos,
onde a natureza da atividade implique na existéncia de eventuais fatores de alto risco a
saude publica estara condicionada a realizacdo de vistoria prévia no local com a emissao
de parecer técnico, a fim de que sejam avaliados o0s processos de trabalho
desenvolvidos, a estrutura fisica existente e as condicBes higiénico-sanitarias
apresentadas, em conformidade com as normas pertinentes.

Art. 28. O processo de requerimento do licenciamento sanitario dos estabelecimentos
ou servi¢os relacionados nos anexos, desta resolucdo deverdo ser encaminhados para
analises das estruturas fisicas.

8 1° A analise e a emissédo de parecer técnico levardo em consideragéo a adequacao da
estrutura fisica as normas sanitarias vigentes, respeitadas as particularidades existentes
em cada tipo de atividade.

§ 2° Constatada a inexisténcia de exigéncias fisicas, o processo de requerimento do
licenciamento sanitario sera encaminhado para analise dos processos de trabalho, nas
areas finalisticas correspondentes.

8§ 3° Verificada a necessidade de exigéncias fisicas a serem cumpridas, o setor
responsavel procedera a lavratura de intimacdo e encaminhara o processo de
licenciamento sanitario aos setores finalisticos correspondentes, que avaliardo o0s
processos de trabalho.

§ 4° Dar-se-a, com prioridades, as acfes conjuntas relacionadas a analise dos processos
de trabalho e a analise da estrutura fisica, obedecendo a légica interdisciplinar, tendo
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como objetivo principal a otimizacao dos recursos humanos e de logistica e a agilizacao
dos processos de requerimento do licenciamento dos estabelecimentos de interesse a
saude.

Art. 29. As eventuais modificacbes ou alteracbes ocorridas nas estruturas fisicas,
organizacionais e nos processos de trabalho, realizadas nos estabelecimentos de que
trata esta portaria deverdo ser informadas imediatamente ao Orgdo municipal
competente de Vigilancia Sanitaria, em formulério especifico, conforme o estabelecido
na presente portaria, bem como os projetos das modificacdes pretendidas ou
executadas.

8 1° O interessado devera apresentar, a critério da autoridade sanitaria competente, a
copia da documentacdo comprobatoria referente as modificacdes ou alteracdes de que
trata o caput deste Artigo, para juntada no processo de requerimento do licenciamento
sanitario, a fim de ser submetida a posterior analise técnica.

§ 2° Para efeito do disposto no art. 28, considera-se modificacdo ou alteracdo, a
ocorréncia de qualquer das situacdes descritas a seguir:

| - Mudanca de endereco com ou sem mudanca de titularidade;

Il - Mudanca de Responsavel ou representante legal,

[Il - Mudanca de responsabilidade técnica;

IV - Ampliacéo, reducéo ou criacdo de novos espacos fisicos;

V - ModificagBes ocorridas nos processos de trabalho;

VI - Acréscimo, diminuicdo ou alteracdo de natureza na prestacéo de servicos;
VII - Baixa de funcionamento do estabelecimento ou atividade(s).

8§ 3° Os casos previstos no Inciso | do 8§ 2° serdo considerados como baixa de
funcionamento do estabelecimento, devendo o interessado instruir processo de
requerimento para novo licenciamento sanitério.

CAPITULO V
Das Condicfes da Licenca Sanitaria

Art. 30. Sdo condicionantes para liberacéo do alvara sanitario:
| - Ter a documentacdo imprescindivel para a licenca sanitaria;
Il - Atender as normas de vigilancia sanitaria, com verificacdo peculiar a cada atividade;

Il - Ter aprovado pelo érgdo sanitario, conforme o caso, o Projeto Arquitetdnico, o Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude, o Plano de Manutencéo,
Operacéo e Controle da Qualidade do Ar, o Registro de Garantia da Qualidade da Agua
e 0 Manual de Procedimento Operacional Padréo;

IV - Estar o servico de saude, no caso de renovacgao de alvara sanitario, inscrito e com
seus dados atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude — CNES.
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CAPITULO VI
Dos Prazos

Art. 31. Sera de dez (10) dias o prazo para cumprimento de obrigacao subsistente que
nao importe gasto excessivo e de 20 (vinte) dias para as aquelas que importarem em
gasto excessivo, podendo os referidos prazos serem motivadamente prorrogados por
iguais periodos.

Art. 32. O procedimento comum tera duracéo de até 120 (cento e vinte dias), a contar
da data de protocolizacéo junto ao Departamento de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo Unico. O tramite podera ser sobrestado por decisdo fundamentada do Diretor
do Departamento de Vigilancia Sanitéaria.

CAPITULO V
Do Encerramento e do Arguivamento Processual

Art. 33. O processo de licenca sanitaria podera ser encerrado:

| - Por decisdo fundamentada de deferimento ou indeferimento do pedido de licenca
sanitaria;

Il - Por decisdo sem resolucdo de mérito fundada:

a) no decurso do prazo processual preconizado para a tramitacao;

b) na manifestacdo escrita do interessado sobre desistir do pedido de licenca sanitaria
por encerramento de atividade;

c) em fato superveniente que torne impossivel, inatil ou prejudicado objeto da deciséo.

§ 1°. O encerramento do procedimento de licenga sanitaria implica em arquivamento do
processo, mas nao prejudica vistorias posteriores relativas a rotinas ou atendimentos de
dendncias.

§ 2°. O arquivamento do processo por decurso de prazo néo impede a apresentacéo de
novo requerimento de licencga.
CAPITULO VI
Do Recurso Administrativo Sanitéario

Art. 34. Das decisdes administrativas sanitarias cabe recurso, em face de razdes de
legalidade e de mérito.

8§ 1° O recurso consistira em exposicao elaborada pelo proprio interessado e sera
dirigido, de forma eletrénica, nos proprios autos, a autoridade que proferiu a deciséo, a
gual, se ndo a reconsiderar no prazo de cinco dias, 0 encaminhara a autoridade sanitaria
superior, segunda e Ultima instancia em que tramitara.
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§ 2°. E de dez dias o prazo para interposigéo de recurso administrativo relativo a licenca
sanitaria, contado a partir da ciéncia da decisao recorrida.

§ 3°. O recurso interpde-se por meio de requerimento, no qual o recorrente devera expor
os fundamentos do pedido de reexame, podendo juntar os documentos que julgar
convenientes, apenas ndo tendo efeito suspensivo no caso de justo receio de prejuizo
de dificil ou incerta reparacéo.

8§ 4°. O recurso ndo sera conhecido quando interposto fora do prazo ou por quem néo
seja legitimado.
CAPITULO VII
Dos dispositivos finais

Art. 35. O licenciamento devera ser solicitado por requerimento especifico em 02 (duas)
vias, assinado pelo responsavel legal do estabelecimento ou pelo seu procurador,
devidamente protocolizado, instruido com a documentacdo necessaria na forma
especifica para o género requerido.

§ 1° O comprovante de protocolo fornecido ndo confere ao requerente qualquer direito
subjetivo ou objetivo referente ao licenciamento requerido, servindo apenas para
esclarecer a comprovacéo de entrega do requerimento e eventual documentagdo, ndo
podendo ser utilizado para outros fins diversos daqueles para os quais foi fornecido.

8§ 2° Qualquer peticdo para a instrugdo de procedimento administrativo relacionado ao
licenciamento sanitario assinada por procurador devera ser acompanhada de procuracdo
original, com firma reconhecida ou copia autenticada da mesma.

Art. 36. Em razédo das peculiaridades inerentes ao desempenho do exercicio profissional
ou das atividades desenvolvidas nos estabelecimentos, outros documentos, além
daqueles citados nos anexos desta portaria, poderédo vir a ser exigidos ao longo da
instrucao do processo de licenciamento.

Art. 37. Os estabelecimentos ou servicos licenciados que, por forca do disposto no Artigo
7° desta portaria, ndo foram submetidos a vistoria prévia, poderao ser inspecionados a
qualquer tempo, levando-se em consideracao critérios técnicos e indicadores
estabelecidos pela autoridade sanitaria competente.

Paragrafo unico. A constatacdo de qualquer discrepancia entre o informado pelo
requerente e a realidade existente no estabelecimento ou servi¢o sujeitara o infrator as
penalidades e sanc¢des previstas na legislacéo pertinente, levando-se em consideracao
a gravidade do caso.

Art. 38. A Taxa de Inspecdo Sanitaria serd atribuida anualmente a todos os
estabelecimentos e servigos que desenvolvam quaisquer atividades sujeitas a Vigilancia
Sanitaria, independentemente da realizacdo de vistoria técnica no local.
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Art. 39. Os termos e certificados de licenciamento sanitario serdo emitidos pelo titular do
orgdo municipal competente de Vigilancia Sanitéria, que se respaldard nos pareceres
técnicos dos profissionais e na veracidade das informacdes prestadas pelo interessado.

Art. 40. A lista de estabelecimentos licenciados pelo 6rgdo sanitario municipal sera
atualizada periodicamente.

Art. 41. Documentos complementares poderdo ser exigidos de acordo com a
necessidade e complexidade das atividades econdmicas para auxiliarem na acéo
fiscalizatéria.

Art. 42. Os anexos desta portaria constituem parte integrante da presente norma,
podendo passar por alteracdes e emendas conforme a necessidade regulatéria ou de
publicacdes complementares por parte dos outros érgdos reguladores.

Art. 43. Os casos excepcionais seréo definidos em despacho fundamentado da Diretoria
do Departamento de Vigilancia Sanitaria.

Art. 44. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 45. Revogam-se as disposi¢cdes em contrario, em especial a Portaria n° 27/2016 —
SMSA, publicada no Diario Oficial do Municipio de Boa Vista n® 4078, de 08 de janeiro
de 2016, a Portaria 255/2021, publicada no Diario Oficial do Municipio de Boa Vista n°
5434, de 02 de agosto de 2021.

Publigue-se,
Cumpra-se.
Boa Vista-RR., 04 de agosto de 2021

Claudio Galvao dos Santos
Secretario Municipal de Saude



