DIARIO OFICIAL DOS PODERES DO ESTADO EXECUTIVO
6 | Vitéria (ES), Segunda-feira, 17 de Dezembro de 2018.

(*) PORTARIA N° 032-R, DE 18 DE JUNHO DE 2015
O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicGes que Ihe confere o artigo 46, alinea “0” da Lei n® 3043, de 31 de dezembro de 1975,
e tendo em vista o que consta do processo n°® 84159952/2018/SESA, e,

CONSIDERANDO

a Lei Complementar n°® 317, de 03/01/2005, Lei Complementar n© 348, publicada de 22/12/2005, e Lei Complementar n° 407, de 27/07/2007,

a Lei Complementar Estadual n® 618, de 10/01/2012;

a Lei Complementar Federal n°© 123, de 14/12/2006 e suas alteragdes;

a Lei Federal n© 9.782, de 26/01/1999;

a Lei Estadual n° 7.001, de 27/12/2001 e suas alteragoes;

a Resolugao RDC/ANVISA n© 49, de 31/10/2013;

a Lei Estadual n° 6.066, de 31/12/1999 - Cédigo de Saude do Estado;

a necessidade de tornar mais racional, eficiente e agil a concessdo de alvaras e de licencas para autorizar o funcionamento de empresas no Estado;

RESOLVE

Art.1° - Os procedimentos referentes ao processo para concessdo de LICENGA SANITARIA no Estado do Espirito Santo, passam a ser regidos pelas
orientagdes presentes nesta Portaria, respeitando as determinagdes contidas em legislagdo sanitaria especifica.

CAPiTULO I

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 2° - Para efeito desta Portaria adotam-se as seguintes definigdes:

I - Autoridade sanitaria: Servidor publico no exercicio da fungdo enquanto membro da equipe de Vigilancia Sanitaria estando investido do poder de
policia.

II - Autuagdo: Consiste no ato de abertura do Processo Administrativo Sanitario, mediante lavratura de Auto de Infragdo, no qual constara documentacéo
lavrada de acordo com a legislagao vigente.

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

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

V - Estabelecimento em adequacdo e sob monitoramento: E o estabelecimento com licenca sanitaria e que possui ndo conformidades constatadas em
inspecdo sanitaria que ndo comprometem de forma critica a manutencdo das atividades autorizadas pela Vigilancia Sanitéria, sendo o prazo de
adequacdo das mesmas pactuadas mediante Termo de Obrigagdes a Cumprir (TOC);

VI - Habite-se Sanitdrio: documento que atesta que a estrutura fisica do estabelecimento se encontra conforme os projetos de arquitetura e
hidrossanitario previamente aprovados pela Vigiléancia Sanitaria, conforme normas vigentes.

VII - Inspecgdo 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 produgdo
e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da salde, mediante a avaliacdo de processos que garantam produtos, servigos e ambientes
seguros e saudaveis, exigindo julgamento de valor sobre a situagdo verificada;

VIII - Legislacdo: Conjunto de atos, resolugdes, portarias, leis, decretos, normas, entre outros, de ambito municipal, estadual e/ou federal.

IX - Licenga Sanitaria: Documento emitido pela autoridade sanitaria local, denominado também de alvara sanitario, onde constam as atividades sujeitas
a vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer;

X - Licenciamento Sanitario: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia das autoridades sanitarias, para fim de concessdo
da licenga sanitaria;

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

XII - Matriz de risco: Documento onde sdo registrados através de diferentes cores, os riscos identificados em um estabelecimento/servico com o
objetivo de definir quais riscos necessitam de intervencgdo imediata (cor vermelha), quais necessitam de analise mais detalhada (cor amarela) e quais
possuem baixo impacto ou probabilidade de ocorréncia (cor verde).

XIII - Acompanhamento do Termo de ObrigacGes a Cumprir: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos para verificagdo do cumprimento
pelos estabelecimentos das adequacgoes referentes as ndo conformidades identificadas em inspegdo sanitaria, dentro dos prazos pactuados em Termo
de Obrigagdes a Cumprir, seja por verificagdo documental, analise laboratorial ou visitas in loco;

XIV - Ndo conformidade: Ndo atendimento ao disposto na legislacdo vigente de abrangéncia da vigilancia sanitaria;

XV - Registro de produto: ato pelo qual a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) reconhece a adequacdo de um produto a legislagdo sanitaria
vigente, formalizado por meio de publicagdo no Diario Oficial da Unido;

XVI - Relatdrio de Inspecgdo Sanitaria (RIS): Documento de registro das condigdes higiénico-sanitarias de estabelecimentos e equipamentos de interesse
da vigilancia sanitaria, lavrado como conclusdo de inspecdo sanitaria, baseado na legislagdo vigente;

XVII - Responsavel ou representante legal: Pessoa fisica legitimada a responder por estabelecimento, servigo ou atividade de interesse da vigilancia
sanitaria;

XVIII - Responsavel técnico: Profissional legal e tecnicamente habilitado, responsavel pela qualidade e seguranca do produto ou servigo 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 previsao legal;

XVIX - Risco: é a probabilidade de uma atividade, servico ou substancia de produzir efeitos nocivos ou prejudiciais a saide humana.

XX - Roteiro de Inspegdo Sanitaria: Roteiro que contém itens a serem analisados durante uma inspegdo sanitaria, baseados em legislagdo vigente,
permitindo avaliar servigo, produto, equipamento ou condigdes do ambiente e trabalho quanto ao grau de risco que podem oferecer a salde dos
individuos ou da populagéo;

XXI - Termo de obrigagGes a cumprir (TOC): Documento no qual o responsavel ou representante legal pelo estabelecimento se compromete, perante
a vigilancia sanitaria, a realizar nos prazos pactuados as adequacGes necessarias referentes as ndo conformidades listadas em relatdrio de inspegdo
sanitaria ou em matriz de risco.

XXII - Monitoramento Anual do Risco Sanitario: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos para gerenciamento do risco sanitario de
estabelecimentos durante a vigéncia da licenga sanitaria;

XXIII - Data base: Data de vencimento da licenga Sanitaria inicial (dia/més).
CAPITULO IT

DO LICENCIAMENTO SANITARIO

Secdo I
Das Disposigdes Gerais

Art.3° Os estabelecimentos deverdo consultar previamente o servigo de Vigilancia Sanitaria Municipal ou a Junta Comercial onde se localizam, para se
informarem sobre a esfera de governo responsavel pelo licenciamento sanitario para a sua atividade.
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Segéao II
Da Documentacdo Necessaria

Art. 4° - Os estabelecimentos sujeitos as agdes de vigilancia sanitaria localizados no Estado do Espirito Santo deverdo apresentar, para fins de
licenciamento sanitario, os documentos citados abaixo, além dos especificos para cada atividade:

I - Formuldrio de requerimento padrdo (modelo no Anexo I);

a) O requerimento padrdo e o termo de responsabilidade sanitaria deverdo estar assinados pelo responsavel ou representante legal pelo
estabelecimento;

b) Os estabelecimentos sujeitos as acdes de vigilancia sanitaria deverdo, no requerimento padrdo, indicar um profissional devidamente habilitado que
possua vinculo empregaticio com o estabelecimento, para ser a referéncia junto a Vigildncia Sanitéria competente, com a finalidade de tratar dos
assuntos pertinentes ao licenciamento sanitario.

II - Comprovante do pagamento de taxa, conforme normas vigentes; .

a) Estabelecimentos licenciados pela Vigilancia Sanitaria Estadual deverdo entregar copia do Documento Unico de Arrecadacdo (D.U.A) referente ao
pagamento da taxa “ Concessdo de Alvara, Licenca ou Autorizagdo”;

b) Para usufruirem das reducGes nos valores das taxas, previstas no anexo da Tabela V da Lei Estadual n® 7001/2001 e suas alteragdes, os
estabelecimentos deverdo apresentar uma declaragdo ou previsdo do faturamento anual, assinada pelo responsavel ou representante legal;

c) Entidades filantropicas deverdo proceder conforme previsto na Lei Estadual n® 7.001/2001 e suas alteragdes.

III - Consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizagdo emitida pelo érgdo municipal competente;

IV - Copia do contrato social atualizado registrado na Junta Comercial do Estado do Espirito Santo ou em cartdrio de registro de titulos e documentos;
a) Profissionais auténomo-liberais deverdo apresentar certidao de inscrigdo municipal;

b) O empreendimento familiar rural, o micro empreendedor individual (MEI) e o empreendimento econémico solidario deverdo apresentar documentagao
de comprovagao de formalizagdo dos empreendimentos conforme Resolugdo RDC/ANVISA n° 49/2013 ou suas alteragdes;

V - Cépia do memorial descritivo de todos os servicos, atividades prestadas ou 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;

VII - Documento emitido pelo respectivo Conselho Regional de Classe que comprove a Responsabilidade Técnica dos varios setores do estabelecimento,
quando houver necessidade, conforme legislagdo especifica;

VIII - Copia dos contratos de terceirizagdo de servigos, quando houver, determinando as responsabilidades entre as partes;

IX - Copia de licenca sanitaria atualizada do(s) estabelecimento(s) terceirizado(s), quando aplicavel;

X - Copia da licenca ambiental da(s) empresa(s) privada(s) prestadora(s) de servigcos de coleta, transporte e disposicdo final de residuos, quando
houver;

XI - Roteiro de autoinspegdo preenchido, conforme disponibilizados no site da Secretaria de Saude, assinado pelo responsavel ou representante legal
do estabelecimento/servigo;

XII - Laudo de potabilidade da agua, emitido por laboratério devidamente licenciado, conforme normas vigentes;

Art.5° - A documentacdo devera ser protocolada devidamente identificada com a razdo social do estabelecimento/servico e a atividade que requer o
licenciamento, com os documentos dispostos na ordem elencada nesta norma e seus anexos.

Art.6° - Os estabelecimentos cujos licenciamentos sanitarios tenham pendéncias documentais serdo notificados e terdo prazo maximo de 20 (vinte)
dias Uteis para complementacao.

8unico - Os estabelecimentos que ndo apresentarem a documentacdo pendente no prazo estabelecido estardo sujeitos ao indeferimento do
licenciamento sanitario e demais penalidades cabiveis.

Segdo IIT
Da Licenga Sanitaria
Art.7° - A licenca sanitaria inicial ou de renovagdo sera concedida pela autoridade sanitaria competente estando o estabelecimento adequado a legislagdo
vigente, apds avaliacdo da documentacdo apresentada e realizagdo de inspecdo sanitaria.
8§unico - Quando os estabelecimentos apresentarem ndo conformidades que ndo comprometem de forma critica a manutencdo das atividades dos
mesmos, a autoridade sanitaria competente podera conceder a licenga sanitaria mediante assinatura de um Termo de ObrigagSes a Cumprir (TOC),
explicitando no campo de condicionantes a frase: "Estabelecimento em adequacdo e sob acompanhamento”.
Art.8° - A licenga sanitaria inicial dos estabelecimentos sujeitos as agGes de vigilancia sanitaria de que trata esta norma tera vigéncia de 02 (dois) anos,
sendo a sua validade calculada a partir da data de emissao do documento.
Art.9° - A licenca sanitaria de renovacdo tera vigéncia de até 02 (dois) anos, ficando estabelecida como data de vencimento a data base.
8§unico - Os estabelecimentos licenciados anteriormente a publicacdo desta norma terdo como data base a data de vencimento da ultima licenca
sanitaria.
Art.10 - A renovacgdo da licenca sanitaria devera ser solicitada pelo estabelecimento com antecedéncia minima de 60 (sessenta) dias contados da data
de seu vencimento.
8§unico: O estabelecimento que requerer a renovagdo da licenca sanitaria dentro do prazo estabelecido e que ndo for inspecionado até a data de
vencimento do licenciamento, podera ter sua licenca renovada, sem realizacdo de inspecdo prévia, desde que ndo tenha pendéncias documentais e/ou
débito de taxa devida para o servico requerido, sendo a inspecdo sanitaria realizada apos a expedicdo da licenca.

Segéo IV
Dos Relatdrios de Inspegdo e dos Termos de Obrigagdes a Cumprir
Art.11 - O relatério de inspegdo sanitaria (RIS) sera elaborado pela autoridade sanitaria competente, baseado nas normas sanitarias vigentes especificas
para cada ramo de atividade, apresentando conclusdo quanto as condigdes técnico-operacionais de funcionamento do estabelecimento.
§10° A elaboragdo e emissdo do relatoério de inspegdo sanitaria constituem pressuposto obrigatério apos a inspegdo e devera ser entregue ao responsavel
ou representante legal pelo estabelecimento.
§2° Ndo conformidades que ndo representem riscos iminentes a salde identificadas nas inspegdes e/ou reinspegdes serdo passiveis de prazos para
adequacdo, determinados de acordo com a complexidade das agdes corretivas que se fizerem.
Art.12 Os prazos para as adequacdes das ndo conformidades contidas no relatério de inspecdo sanitaria serdo pactuados mediante Termo de ObrigacGes
a Cumprir (TOC) (modelo no Anexo III).
§ Gnico - O TOC devera ser assinado por:
I - Responsavel da Vigilancia Sanitaria;
II - Autoridades sanitarias responsaveis pelo processo;
III - Responsavel ou representante legal pelo estabelecimento.
Art.13 - A partir da assinatura do TOC, o estabelecimento devera enviar a Vigilancia Sanitaria relatério técnico e, quando couber, fotografico informando
o andamento das adequagdes, de acordo com os prazos definidos no TOC.
§1° - O ndo atendimento ao TOC configura ndo atendimento a legislacdo sanitaria e, portanto uma infracdo sanitaria, sujeitando o
estabelecimento/servico as penalidades cabiveis de acordo com a Lei Estadual n® 6066/99 e outras para a atividade especifica.
§2° - O envio dos relatérios ndo impede que a autoridade sanitdria proceda reinspecdo no estabelecimento a qualquer momento, para avaliar o
andamento das adequacdes.
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Segdo V
Do Licenciamento Sanitario Simplificado
Art.14 - A licenga sanitaria inicial ou renovagdo poderd ser concedida pela autoridade competente aos estabelecimentos que realizem atividades
classificadas como de baixo risco sanitario, sem realizagdo prévia de inspecdo sanitaria, avaliando-se a documentacdo apresentada e quando for o caso,
o cumprimento das adequacses referentes ao seu licenciamento sanitario anterior.
8§1° - A autoridade competente ao emitir a licenca sanitéria, deve explicitar no campo de condicionantes a frase: “Licenga sanitaria emitida de forma
simplificada”.
8§29 - A inspecgdo sanitaria devera ser realizada segundo programacao local e sendo identificada a necessidade de adequacgdes, a autoridade competente
devera promover a assinatura de um Termo de Obrigagdes a Cumprir (TOC) para o atendimento as exigéncias contidas no relatorio de inspegdo.
Art.15 - Os estabelecimentos contemplados com o licenciamento simplificado poderdo ter a licenga sanitéria cancelada quando verificada situagdo de
risco iminente a saude, reincidente descumprimento das determinacdes das autoridades sanitarias ou inexatiddo de qualquer declaracdo ou de
documentagdo exigidas para a concessao.

Segdo VI
Dos Servicos Publicos de Atencéo a Saude
Art.16 Os estabelecimentos integrantes da administracdo publica ou por ela instituidos ficam sujeitos as exigéncias das legislagbes sanitarias pertinentes
as instalagdes, aos equipamentos, ao servigo prestado e a responsabilidade técnica.
§1° - Para atender o disposto no caput os estabelecimentos publicos deverdo requerer cadastramento anual na Vigilancia Sanitaria, entregando os
documentos relacionados no Artigo 49, assim como os especificos discriminados no Capitulo III e anexos deste regulamento;
§ 29 - Tendo o responsavel ou representante legal pelo estabelecimento preenchido online o roteiro de autoinspecédo, a autoridade sanitaria competente
devera gerar a matriz de risco pontuando as areas por criticidade.
§ 39 - O responsavel ou representante legal pelo estabelecimento devera apresentar a Vigilancia Sanitaria o plano de agdo com o cronograma das
adequacgbes conforme matriz de risco recebida e assinar o Termo de Obrigagdes a Cumprir (TOC).
8§4° - A autoridade sanitaria devera realizar inspecdo sanitaria para avaliar o andamento das adequacGes, bem como incluir outras que se fizerem
necessarias, de acordo com a analise da matriz de risco do estabelecimento.

CAPITULO III

DA CLASSIFICACATO DE RISCO SANITARIO

Art.17 - As atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria estdo classificadas por grau de risco sanitdrio conforme estabelecido na Instrugdo
Normativa Anvisa n°16 de 26/04/2017 e suas alteragdes.

8unico - As atividades econémicas listadas no Anexo VII dessa portaria ficam dispensadas da obrigatoriedade de licenciamento sanitario.

Art.18 - A classificagdo de risco sera utilizada para a priorizacdo das agdes de Vigilancia Sanitaria.

8unico - A classificacdo de risco das atividades desta portaria ndo esta relacionada diretamente com a complexidade das agdes de vigilancia sanitaria.

CAPITULO IV

DOS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA VIGILANCIA SANITARIA

Segdo I
Dos Estabelecimentos da Area de Produtos de Interesse a Saude
Art.19 - Os Estabelecimentos da Area de Produtos de Interesse a Saude deverdo apresentar, além dos documentos listados no art. 49, a copia da
publicagdo em Diario Oficial da Unido da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA, quando necessério, de acordo com
legislagdo sanitaria vigente.
8 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 salde e laboratérios analiticos que realizam analises em produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.
Art.20 - O licenciamento dos veiculos transportadores de produtos de interesse a salde devera atender a normas técnicas especificas para a atividade.
8§19 - O licenciamento dos veiculos, quando préprios do estabelecimento, se dard em conjunto com o licenciamento do estabelecimento pela Vigilancia
Sanitaria competente.
8§29 - Na solicitacdo de licenga sanitaria, os estabelecimentos da drea de produtos de interesse a salide que possuem veiculo préprio deverdo apresentar,
além dos documentos listados no art. 49, os documentos determinados no Anexo IV-K.
Art.21 - Os estabelecimentos que exergam as atividades de extragdo, produgdo, transformacgdo, fabricagdo, fracionamento, manipulagdo, embalagem,
distribuigdo, transporte, reembalagem, importacdo e exportacdo das substdncias constantes nas listas da Portaria SVS/MS n© 344/1998, suas
atualizagGes ou outra legislagdo que a vier substituir, deverdo apresentar livros de registros especificos ou sistemas informatizados e cépia da publicagdo
em Diario Oficial da Unido da Autorizagdo Especial (AE), emitida pela ANVISA.
8§19 - Farmacias e drogarias, em relagdo a medicamentos de controle especial, deverdo 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 (Anexo IV-J).
8§39 - Os livros de registro especifico informatizados terdo validade de 24 (vinte quatro) meses, a contar da data dos termos de abertura lavrados pela
autoridade sanitaria competente.
840 - Excetua-se da obrigagdo da escrituragao as empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de transporte.

Segéao II
Dos Estabelecimentos da Area de Alimentos
Art.22 - A notificacdo de fabricagdo e/ou importagdo de alimentos dispensados da obrigatoriedade de registro deverdo ser informadas a Vigilancia
Sanitaria competente pelo licenciamento do estabelecimento, conforme legislagdo especifica.
Art.23 - Compete a Vigilancia Sanitaria Municipal o licenciamento sanitario do empreendimento familiar rural, do microempreendedor individual (MEI)
e do empreendimento econdmico solidario de interesse da vigildncia sanitaria, definidos conforme Resolugdo RDC/ANVISA n° 49/2013 ou a que vier
substitui-la.
Art.24 - O licenciamento dos veiculos transportadores de alimentos devera atender a normas técnicas especificas para a atividade.
8§19 - O licenciamento dos veiculos, quando prdprios do estabelecimento, se dard em conjunto com o licenciamento do estabelecimento pela Vigilancia
Sanitaria competente.
§2° - Na solicitacdo de licenca sanitaria, os estabelecimentos da area de alimentos que possuem veiculo préprio deverdo apresentar o requerimento
especifico (modelo no Anexo VI) e copia do(s) DUT(s) do(s) veiculo(s).
8§30 - Os estabelecimentos da area de alimentos que possuem veiculo terceirizado para o transporte de alimentos deverdo ter disponivel para as
autoridades sanitarias competentes, cépia da licenca sanitaria dos mesmos.
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Segdo III
Dos Estabelecimentos da Area de Servicos de Salide/Interesse & Satde
Art.25 - Na solicitagdo de licenca sanitdria, os estabelecimentos da area de servigos e interesse a salde deverdo apresentar, além dos documentos
listados no art. 49, os documentos determinados no Anexo IV e seus subitens de acordo com a sua atividade.

CAPITULO V
DOS PROJETOS DE ENGENHARIA

Secdo I
Das Disposigdes Gerais

Art.26 Os estabelecimentos/servicos de interesse da vigildncia sanitaria que tenham normas especificas em relacdo a aprovacao de
projeto arquiteténico e hidrossanitario deverao apresentar os comprovantes de aprovagao junto ao requerimento para licengca
sanitaria inicial.

§unico - Os estabelecimentos/servicos de interesse da vigilancia sanitaria que ja possuirem o habite-se sanitario deverdo apresentar
este documento.

Secdo IT
Da Aprovacao dos Projetos de Arquitetura

Art.27 - Os estabelecimentos/servicos de interesse da vigildncia sanitaria deverao requerer a aprovacao do projeto de arquitetura de
suas instalagoes pela vigildncia sanitaria, seja para edificacoes novas, reformas ou ampliagcoes de estruturas existentes, conforme
determinado pelas normas sanitarias vigentes.

§ 1°- O projeto de arquitetura serd composto de representagdo grafica e de relatorio técnico devidamente assinados pelo responsavel ou representante
legal pelo estabelecimento e pelo autor do projeto.

§2° - A representacdo grafica deve conter, no minimo: planta baixa com o leiaute proposto (indicando a disposicdo de bancadas, mobiliario e
equipamentos nos ambientes), denominagado, dimensionamento e dreas dos ambientes;

8§39 - O relatdrio técnico deve descrever, no minimo: dados cadastrais do estabelecimento (inclusive os cédigos do CNAE); as atividades, processos e
procedimentos a serem realizados em cada ambiente; os fluxos operacionais desenvolvidos no estabelecimento; a especificagdo basica dos materiais
de acabamento utilizados.

Art.28 - A analise dos projetos de arquitetura deve, sempre que possivel, ser realizada por equipe multidisciplinar composta por ao menos 01 (um)
profissional habilitado pelo CAU (Conselho de Arquitetura e Urbanismo) ou pelo CREA (Conselho Regional de Engenharia e Agronomia).

8unico - A Vigilancia Sanitaria competente podera se valer de convénios ou de consultoria especifica quando o projeto fisico objeto da analise requerer
conhecimento complementar ao da equipe multidisciplinar.

Art. 29 - A definicdo da instancia de aprovacdo de cada projeto dependera da pactuacdo entre o Estado e os municipios.

gunico - A aprovagdo do projeto pela Vigilancia Sanitaria ndo exime o estabelecimento de aprovar o projeto de arquitetura junto ao setor responsavel
pelo controle/desenvolvimento urbanistico da municipalidade.

Art.30 - O estabelecimento deve manter uma copia do projeto arquiteténico aprovado disponivel para consulta pela autoridade sanitaria.

Secdo IIT
Da Aprovagdo de Projeto Hidrossanitario
Art.31 - Os estabelecimentos/servigos de interesse da vigilancia sanitaria deverdo requerer a aprovacao do projeto hidrossanitario de suas instalagdes
fisicas pela vigilancia sanitaria, seja para edificacdes novas, reformas ou ampliacGes de estruturas existentes, conforme determinado pelas normas
sanitarias vigentes.
Art.32 - A analise dos projetos hidrossanitarios sera realizada por profissional habilitado pelo CAU (Conselho de Arquitetura e Urbanismo) ou pelo CREA
(Conselho Regional de Engenharia e Agronomia).
Art. 33 - A definicdo da instancia de aprovacdo de cada projeto dependera da pactuacgdo entre o Estado e os municipios.
Art.34 - O estabelecimento deve manter uma copia do projeto hidrossanitario aprovado disponivel para consulta pela autoridade sanitaria.

Segéo IV
Emissdo de Habite-se Sanitario
Art.35 - Os estabelecimentos/servigos de interesse da vigilancia sanitaria deverdo requerer o Habite-se Sanitario quando a estrutura fisica estiver
concluida, previamente ao funcionamento de suas atividades.
8§ 1° O Habite-se Sanitario serd exigido apenas para os estabelecimentos que tenham normas especificas em relagdo a aprovacdo de projeto
arquitetonico e/ou hidrossanitario.
8§ 2° No caso de estabelecimentos que ja se encontrarem em funcionamento, o Habite-se Sanitario sera passivel de prazo, pactuado mediante Termo
de Obrigagdes a Cumprir (TOC).
Art.36 A definicdo da instancia de emissdo do Habite-se Sanitario dependera da pactuagdo entre o Estado e os municipios.
Art.37 O Habite-se Sanitario perdera a validade no caso de quaisquer intervengdes, posteriores a sua emissao que impliquem em alteragdo da estrutura
fisica, de fluxos operacionais, dos usos a que se destinam os ambientes ou de leiaute, bem como a incorporacdo de novas atividades ou tecnologias.
§ unico - Nesses casos, 0 estabelecimento devera requerer nova aprovagdo dos projetos de arquitetura e hidrossanitario, bem como a emissdo de novo
habite-se sanitario.

CAPITULO VI i

MONITORAMENTO ANUAL DO RISCO SANITARIO
Art.38 - Os estabelecimentos licenciados pela vigilancia sanitaria deverdo ser monitorados, durante a vigéncia do licenciamento quanto aos riscos
sanitarios da(s) atividade(s) desenvolvida(s), mediante o pagamento da Taxa Anual de Monitoramento do Risco Sanitario.
8§1° - O monitoramento do risco sanitario devera ocorrer no ano corrente posterior ao ano de emissdo da licenga sanitaria, podendo ser realizado por
meio de inspegdes, verificagdo documental de ndo conformidades, notificagdes de eventos adversos e desvio de qualidade, andlises laboratoriais,
levantamento e gestdo de denuncias e informagdes recebidas para a prevengdo de riscos e agravos a salde da populagdo e/ou pela apresentacéo de
roteiro de autoinspecdo preenchido, conforme critérios técnicos e cronograma interno da vigilancia sanitaria.
8§20 - Os casos de monitoramento por meio de inspecdes sanitarias seguirdo os mesmos requisitos estabelecidos nos artigos 11, 12 e 13, referentes ao
RIS e ao TOC, e terdo cronograma definido internamente pela vigilancia sanitaria.
Art.39 - A taxa devida ao Estado referente ao Monitoramento Anual do Risco Sanitario devera ser paga, conforme normas vigentes, no decorrer do
més em que a licenga sanitaria completar 12 meses de vigéncia.
§ 19 - O estabelecimento devera entregar a cdpia do Documento Unico de Arrecadagdo (D.U.A) ao setor de vigilancia sanitaria responsavel pela emissao
da licenga, comprovando o pagamento da taxa descrita no caput.
8§ 20 - O estabelecimento devera ser inscrito em divida ativa do estado, conforme normas vigentes, caso ndo realize o pagamento da taxa de
Monitoramento Anual do Risco Sanitario.
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CAPITULO VII

DOS DISPOSITIVOS FINAIS

Art. 40 - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo no Diario Oficial do Estado.

Art.41 - Revogam-se as Portarias SESA n° 276-R, de 30/01/2001, n° 277-R, de 30/01/2001, n° 278-R, de 30/01/2001, n° 281-R, de 30/01/2001, n°©
205-R de 21/09/2012, n® 237-R, de 23/12/2010, n°® 093-R, de 28/05/2012 e demais disposicGes em contrario.

Vitéria 18 de junho de 2015

RICARDO DE OLIVEIRA
Secretario de Estado da Saude

ANEXO I - Modelo de Requerimento Padrdo / Termo de Responsabilidade Sanitaria

REQUERIMENTO PADRAO E )
TERMO DE RESPONSABILIDADE SANITARIA

| Observacao: Este formuldrio devera ser totalmente preenchido com letra de forma ou digitado.

. REQUERIMENTO

) APROVAGAO DE PROJETO ARQUITETONICO

) APROVAGAO DE PROJETO HIDROSSANITARIO / HABITE-SE SANITARIO
) REGULARIZAGAO DE OBRA/ACRESCIMOS/ALTERAGOES AREA FISICA

) LICENCIAMENTO SANITARIO INICIAL

) LICENCIAMENTO SANITARIO RENOVAGAO

) CADASTRO DE ESTABELECIMENTO DE SAUDE

) REGISTRO DE LIVROS/PROGRAMAS

NN NN NN N =

2. TIPO DE ESTABELECIMENTO
( ) ALIMENTOS
(
(

) SERVICOS DE SAUDE/INTERESSE A SAUDE
) PRODUTOS DE INTERESSE A SAUDE

3. IDENTIFICA(;Z\O
3.1. Nome / Razdo Social:

3.2. Nome Fantasia: 3.3. CNP] / CPF:

3.4. Enderecgo:

3.5. Bairro:

3.6. Municipio: 3.7. U.F: 3.8. CEP:
3.9. E-mail: 3.10. Telefone:

3.11. Ponto de referéncia: ¢ !

3.12. Horérios de Funcionamento: 3.13. N° de Funcionarios:
3.14. Responsavel Técnico: 3.15. N° Cons. de Classe:
3.16. Responsavel perante a Vigilancia Sanitaria: 3.17. CPF:

3.18. Atividade principal (de acordo com o CNAE-Fiscal):

3.19. Classificagao de risco da(s) atividade(s) de acordo com a tabela do Anexo VII desta portaria?

() Baixo () Alto () Baixo com perguntas (responder ao item 3.20)

3.20. Alguma das perguntas correspondente a atividade do estabelecimento possui resposta afirmativa?
( ) Ndoseaplica () NAO () SIM (detalhar no item 3.21)

3.21. Descrigao:

4. CARACTERISTICAS DA ATIVIDADE

4.1. Tipo do empreendimento:

( ) Microempreendedor Individual ( ) Empreendimento Familiar Rural

( ) Economia Solidaria ( ) Profissional Autonomo/liberal
()
)

) Microempresa Empresa de Pequeno Porte

) Empresa de Médio Porte Empresa de Grande Porte
) Outro:

.2. Realiza atividades/procedimentos fora do enderego indicado?
)

NAO () SIM (detalhar no item 4.5)

(
(
(
4
(
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4.3. Terceiriza atividades/procedimentos?

( ) NAO () SIM (detalhar no item 4.5)

4.4. Houve alteragdo nas atividades realizadas pela empresa desde o licenciamento sanitério anterior?

( ) NAO () SIM (descrever alteracoes no item 4.5)

4.5. Descrigao:
5. CARACTERISTICAS DO IMOVEL

5.1. Tipologia do Imovel:

( ) Sala Comercial ( ) Casa de uso comercial ( ) Galpao

( ) Loja ( ) Edificagdao de uso comercial ( ) Edificacao industrial
() Outro:

5.2. Area construida do empreendimento (m2):

5.3. Possui projeto arquitetonico aprovado?

( )Ndoseaplica ( )NAO ( )SIM N°:

5.4. Possui projeto hidrossanitario aprovado?

( )Ndoseaplica ( )NAO ( )SIM N°:

5.5. Possui habite-se sanitario?

( )Naoseaplica ()NAO ( )SIM No:

5.6. Forma(s) de abastecimento de agua:

() Publico () Outro (descrever no item 5.8)

5.7. Houve alteracdo na estrutura fisica desde o licenciamento sanitario anterior?

( ) NAO () SIM (descrever alteracdes no item 5.8)

5.8. Descrigao:

6. AREA DE ALIMENTOS [ ] NAO SE APLICA
6.1. Tipo (marcar quantos itens forem necessarios):

( ) Indastria ( ) Importador ( ) Exportador
( ) Servico de Alimentacao ( ) Transportador ( ) Distribuidor
() Comércio () Outro:

6.2. O estabelecimento possui veiculos proprios para o transporte dos alimentos?

()NAO () SIM Quantidade de veiculos:

6.3. O estabelecimento realiza fracionamento de algum tipo de alimento?

( )NAO () SIM (detalhar no item 6.6)

6.4. Os alimentos de registro obrigatdrio foram registrados no 6rgdo competente?

( )Naoseaplica ( )NAO ( )SIM

6.5. Os alimentos dispensados da obrigatoriedade de registro foram notificados ao érgdo competente?

( )Naoseaplica ( )NAO ( )SIM

6.6. Descrigao dos processos/atividades:

7. AREA DE SERVICOS DE SAUDE/INTERESSE A SAUDE I:l NAO SE APLICA
7.1. Tipo (marcar quantos itens forem necessarios):

( ) Privado ( ) Pablico ( ) Filantrépico

( ) Com internagao ( ) Sem internagao

() Outro:

7.2. CNES:

. Tem convénio com o SUS?

7.3
( ) Ndoseaplica ( )NAO ( )SIM
7.4. NO de Leitos SUS: 7.5. NO de Leitos Particulares:

6. O estabelecimento realiza servigos de lavanderia?
NAO () SIM (detalhar no item 7.12)

7. O estabelecimento realiza esterilizagdo de materiais?
NAO () SIM (detalhar no item 7.12)

8. O estabelecimento realiza procedimentos médicos ou odontolégicos?

)
)
) NAO () SIM (detalhar no item 7.12)
)

NAO () SIM (detalhar no item 7.12)

10. O estabelecimento realiza fracionamento e/ou armazenamento de produtos de interesse da saude?
NAO () SIM (detalhar no item 7.12)

1. O estabelecimento realiza fracionamento e/ou pré-preparo e/ou preparo de alimentos?

7.
(
7.
(
7.
(
7.9. O estabelecimento realiza procedimentos laboratoriais?
(
7.
(
7.
(
7.

)
1
) NAO () SIM (detalhar no item 7.12)
12. Descricdo dos processos/atividades:
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8. AREA DE PRODUTOS DE INTERESSE A SAUDE I:l NAO SE APLICA
8.1. Tipo (marcar quantos itens forem necessarios):

( ) Comércio ( ) Importador ( ) Distribuidor
( ) Transportador ( ) Exportador ( ) Indastria
() Farmacia de Manipulagdo () Laboratério () Outro
8.2. Possui Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) da ANVISA?

( )NAO () SIM Data de Publicacéo:

8.3. Possui Autorizagdo Especial (AE) da ANVISA?

( )NAO () SIM Data de Publicacéo:

8.4. O estabelecimento realiza esterilizacdo de materiais?

() NAo () SIM (detalhar no item 8.8)

8.5. O estabelecimento realiza procedimentos laboratoriais?

( ) NAO () SIM (detalhar no item 8.8)

8.6. O estabelecimento realiza fracionamento e/ou armazenamento de produtos de interesse da saude?
( )NAO () SIM (detalhar no item 8.8)

8.7. O estabelecimento possui veiculos proprios para o transporte de produtos de interesse da salde?

( )NAO () SIM Quantidade de veiculos:

8.8. Descrigao atividades:

9. DOCUMENTAGAO APRESENTADA:

( ) Comprovante de pagamento de taxas conforme normas vigentes (quando aplicavel);

( ) Declaracgao ou previsao de faturamento, assinada pelo proprietario, para os estabelecimentos que usufruirem de reducées no
pagamento da taxa;

( ) Consulta de viabilidade ou consulta prévia de localizacdao emitida pelo 6rgao municipal competente;

( ) Copia do contrato social atualizado ou documento previsto para comprovacgao de formalizagao;

( ) Copia do memorial descritivo de todos os servigos prestados ou produtos fabricados e/ou comercializados pelo estabelecimento,
sujeitos a vigilancia sanitaria;

( ) Documento emitido pelo respectivo Conselho Regional de Classe que comprove a inscrigao regular da empresa no mesmo,
quando houver necessidade de responsabilidade técnica;

( ) Termo de Responsabilidade Técnica dos varios setores do estabelecimento, quando houver necessidade, conforme legislacdo
especifica;

( ) Copia dos contratos de terceirizagdo de servigos, quando houver, determinando as responsabilidades entre as partes;

( ) Copia de licenga sanitaria atualizada do(s) estabelecimento(s) terceirizado(s), quando aplicavel.

) Copia da licenca ambiental da(s) empresa(s) privada(s) prestadora(s) de servicos de coleta, transporte e disposicao final de
residuos, quando houver;

) Roteiro de autoinspecdo preenchido, quando for o caso, assinado pelo responsavel legal da empresa/servigo.

-~~~

(

( ) Laudo de potabilidade da agua, emitido por laboratério devidamente licenciado, conforme normas vigentes.

( ) Copia do Habite-se Sanitario com o respectivo carimbo de aprovacdo da vigilancia sanitaria (quando aplicavel).
(

) Demais documentagoes especificas para a atividade.
OBS: Documentacdo complementar podera ser solicitada durante o processo de licenciamento.

10. TERMO DE RESPONSABILIDADE SANITARIA:

Declaro, para os devidos fins, que as informagées prestadas neste requerimento sao verdadeiras e retratam fielmente o
funcionamento do estabelecimento.

Estou ciente de que:

a) As informagdes prestadas sido de interesse publico e qualquer inverdade ou omissido podera invalidar o licenciamento sanitario
obtido pelo presente processo, sujeitando-me as penalidades previstas nos instrumentos legais vigentes;

b) Caso seja verificado risco ou dano a saiide da populagao, inclusive a do trabalhador, em virtude dos produtos ou servigos prestados
por meu estabelecimento, estarei sujeito as penalidades previstas nos instrumentos legais vigentes;

C) Inspecdes poderdo ser realizadas a qualquer tempo, sendo meu dever manter a documentagio ora apresentada devidamente
atualizada e disponivel para avaliacdo das autoridades sanitarias;

d) Qualquer alteragio de atividades exercidas, estrutura fisica do estabelecimento ou procedimentos operacionais sera comunicado
a esta Vigilancia Sanitaria.

Data: Reconhecimento de firma do Responsdavel ou Representante Legal:
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ANEXO II - Modelo do Termo de Responsabilidade Técnica

TERMO DE RESPONSABILIDADE TECNICA
IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL TECNICO

Nome:

CPF: NO RG: Orgao Emissor UF:
Categoria Profissional: N© Inscricdao no Conselho:

Endereco Residencial: Bairro:

Municipio: U.F: | CEP:

E-mail: Telefone:( )

Horario de Trabalho:

IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razdo Social:

Nome Fantasia: CNPJ:

Enderego: 3.5. Bairro:
Municipio: U.F: | CEP:
E-mail: Telefone: ( )

Ramo de Atividade:

Servico Sob Responsabilidade do Técnico Identificado:

......................................................................................... , identificado acima comunica a este (nome legivel do
responsavel técnico)
orgdo que a partir da data ...... [evennn [ovens é responsavel técnico pelo servigo ja qualificado, assume o compromisso de comunicar a este 6érgdo a data

de baixa de responsabilidade.

Fico ciente que assumo toda a responsabilidade técnica pelo servico a partir da data acima até a data a ser comunicada neste setor.

/ /
(Local) (Data)

Assinatura e carimbo com Inscricdo no Conselho de Classe

ANEXO III - Modelo do termo de obrigagdes a cumprir.
TERMO DE OBRIGAGOES A CUMPRIR - TOC

O estabelecimento (Razdo Social), localizado em (Enderego), n° (XX), (Bairro), (Municipio)/ES, inscrita no CNPJ (XX.XXX.XX/XXXX-X),
representado pelo responsavel (técnico/legal) (Nome do responsavel técnico/legal), tendo como ramo de atividade (Ramo de Atividade), vem
por meio deste Termo de Obrigagdes a Cumprir (TOC) comprometer-se a atender na integra, com base nos prazos estipulados, o relatério de inspegdo
sanitaria (RIS) n° XXXX, emitido em (XX/XX/XXXX), em atendimento a solicitagdo de (Renovagdo de Licengca Sanitaria/Licenga Sanitaria
Inicial), referente ao Processo de n® XXXXXX, autuado em XX/XX/XXXX.
A partir da assinatura desse TOC, o estabelecimento devera enviar de acordo com os prazos pactuados, comprovantes das adequacbes. Justificativas
de adequagdes ndo cumpridas deverdo ser realizadas antes do término dos prazos, assim como solicitacdo de novos prazos, se for o caso, para avaliagdo
pela equipe técnica. Os prazos e compromissos firmados serdo acompanhados e comegam a vigorar a partir da ciéncia deste TOC pelo responsavel do
estabelecimento. Ressalta-se que sendo os itens solicitados considerados necessarios, a qualquer momento os técnicos da equipe de vigilancia sanitaria
poderdo comparecer a empresa sem aviso prévio para fins de acompanhamento e verificacdo das adequacdes solicitadas.
A empresa declara conhecer, concordar e acatar as solicitagdes contidas neste documento. O ndo cumprimento das obrigagdes constantes no relatério de inspegdo configurarad
infragdo sanitaria, dando ensejo a uma autuagdo de acordo com a Lei Estadual n® 6066/99, aplicando penas previstas na legislagdo.
O responsavel pelo estabelecimento supracitado declara estar ciente do contetdo deste TOC.

(Municipio), (dia) de (més) de (ano).

AXXXXXXXX AXXXXXXXX XXX XXX
Chefe do Setor Técnico da Equipe Técnico da Equipe
NO Funcional: XXXXXX NO Funcional: XXXXX

CIENCIA DO RESPONSAVEL/REPRESENTANTE LEGAL DA EMPRESA:

Nome legivel:

Cargo ocupado: CPF:

Data: / /

Assinatura
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ANEXO IV - Documentos especificos para licenciamentos de Estabelecimentos Assistenciais de Salde (EAS)
OBS: Deverdo ser apresentados documentos conforme Artigo 4° desta Portaria e os documentos especificos descritos nos itens que

compoem este Anexo IV.

ITENS
A

Obrigatoério para todos EAS com ou sem Internacao que realizam Procedimentos Invasivos:

INCISOS DOCUMENTOS INICIAL RENOVA(}i\O
Documentos que comprovem a constituicdo da Comissao de Controle de Infeccao
I Hospitalar (Ato de nhomeagao pelo Diretor do Estabelecimento); X

Apresentacao de todos os documentos dos servigos que existirem dentro do EAS de
forma terceirizada ou ndao, conforme os itens que compdem este anexo.

II X X
B
EAS de Terapia Renal Substitutiva
INCISOS DOCUMENTOS INICIAL RENOVAC[\O
I Termo de Responsabilidade técnica do Titular e do Substituto; X X
Certificado de Inscricdo de Pessoa Juridica perante o Conselho Regional de Medicina
I P X X
(CRT - Médico);
111 Licenga Sanitéria Anterior X
v Projeto arquitetonico aprovado (cépia do carimbo de aprovacédo) X X
Responsabilidade Técnica de Enfermagem (COREN) e copia do Certificado de
v Especializagdo em Nefrologia ou do certificado da SOBEN; X X
Memorial descritivo do servigo (incluindo horario de servicos e quantidade de
VI dialisadores); X X
VII Cédpia do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude (PGRSS); X X
VIII Monitoramento da Agua, conforme RDC N° 11/2014; X X
Ix Cépia do contrato com servigos terceirizados (incluindo remogéo e laboratoério reblado) X X
C
EAS de Radiodiagnéstico Médico e Odontolégico
INCISOS DOCUMENTOS INICIAL RENOVACAO

Termo de Responsabilidade Técnica do Radiologista Médico/Odontdlogo, titular e
substituto , do Programa de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude, (PGRSS),
Plano de Manutengao, Operagao e Controle dos Sistemas de Climatizacdao (PMOC) e X X
outros, devidamente preenchido e assinado conforme ANEXO III;

Memorial Descritivo de Protecdo Radioldgica, assinado pelo Responsavel Legal da
instituicdo e pelo Supervisor de Protecdo Radioldgica, conforme estabelece o a Portaria
MS/SVS n© 453/98 ou outra que venha a substitui-la, contendo:
a. Descricdo do estabelecimento e de suas instalacbes Relatério de calculo de
blindagem;
b. Levantamento Radiométrico realizado e assinado por um especialista em fisica de
radiodiagnostico ou profissional que comprove qualificagdo em radiodiagnostico
medico (FORMULARIO 1.2);

c. Relatério Técnico dos testes de aceitagdo do equipamento
d. Comprovante de contratacdo de dosimetria pessoal;
e. Descricdo dos sistemas de registro de imagem (cassetes, tipos de combinagdo

I tela-filme, video, sistema digital, etc.); X

Descrigdo da camara escura e dos procedimentos de processamento de filme;

Comprovante da contratagdo e da qualificacdo do Responsavel Técnico (RT)

Comprovante da contratagdo e da qualificacdo dos técnicos;

Certificado de regularidade técnica junto ao Conselho Profissional;

Descricdo de todos os equipamentos de protecdo radioldgica (aventais, luvas,

Oculos, protetor de tiredide, dentre outros) compativeis com os procedimentos

realizados;

k. Programa de calibracdo e manutencdo dos equipamentos de radiodiagndstico e
processadoras;

I. Descrigdo dos procedimentos realizados com os residuos;

m. Planta baixa com posicionamento dos equipamentos e leiaute das salas.

I Possiveis atualizacdes das informagdes contidas no Memorial de Protegdo Radioldgica ; X

oA

v Termo de Protecdo Radioldgica assinada pelo Supervisor de Protegdo Radioldgica (SPR); X
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INCISOS DOCUMENTOS INICIAL RENOVACi\O
Y Ficha cadastral dos equipamentos instalados, devidamente preenchidos e assinados; %

VI Contrato com empresa que realiza monitoramento individual (dosimetria); X X
Teste de aceitagao dos equipamentos novos ou Teste de desempenho (a cada 2 (dois)

VII anos e/ou apds manutencdo do aparelho, assinado pelo profissional competente; X X
Os servigos que possuirem equipamentos de ressonancia nuclear magnética deverdo

apresentar relatorio dos testes de controle de qualidade:

VIII a. Identificar testes realizados, periodicidade e tolerancia; X X
b. Descrever os resultados encontrados, as respectivas avaliagdes e as evidencias
objetivas das realizagdes dos testes (valores medidos, imagens utilizadas, etc.)

OBS. Deverdo ser apresentados todos os formularios e atendidos todos os requisitos técnicos e documentais da portaria SVS/MS n° 453/98 ou a que

vier substituir.

D

EAS de Quimioterapia Ambulatorial

INCISOS

DOCUMENTOS

INICIAL

RENOVACAO

Coépia do Memorial Descritivo de todos os servigos prestados pelo estabelecimento de
acordo com o projeto arquitetdnico e hidrossanitario aprovado, terceirizado ou néo,
especificando aqueles terceirizados; dos procedimentos de Quimioterapia com as
respectivas rotinas: procedimentos médicos para pacientes; de enfermagem, condutas
terapéuticas, armazenamento, controle e preparo de solugdes quimioterapicas,
acondicionamento e eliminagdo de residuos, manutencdo de equipamentos atualizada a
cada 4 (quatro) anos e assinada pelo responsavel técnico;

II

Relagdo do corpo clinico e funciondrios e especialistas em: Psicologia clinica,
Hemoterapia, Nutricdo, Assisténcia Social, Terapia Ocupacional, Emergéncia Oncoldgica
e Laboratdrio de Patologia Clinica com certificado de controle de qualidade, cépia dos
exames admissionais dos funcionarios quando ocorrer; e demais funcionarios, com
numero de registro, cargo e fungdo;

III

Certificado de especializagdo do responsavel pelos servicos de Quimioterapia em
Cancerologia e/ou Hematologia; dos servigos de Farmacia e Enfermagem;

I\Y

Descricdo dos equipamentos: de Quimioterapia (cabine e filtro), contendo seus
componentes e registro no MS;

Copia do contrato com servigo de transporte de emergéncia, quando se tratar de servico
extra hospitalar, ou quando o EAS nao possuir UTI;

VI

Copia do contrato com Hospital de retaguarda, incluindo o niimero de leitos de UTI;

VII

Coépia dos contratos com os profissionais da area de: Psicologia, Nutricdo e outros de
acordo com a Port. 3535/980u outra que vier a substitui-la;

VIII

Copia dos relatorios trimestrais de Vigilancia Epidemioldgica das Infecges
Hospitalares, do Programa de Controle de Infecgdo e Prevengdo de Eventos
Adversos (PCIPEA);

E
EAS de Radioterapia

INCISOS

DOCUMENTOS

INICIAL

RENOVACAO

Coépia do Memorial Descritivo de todos os servicos prestados pelo estabelecimento,
de acordo com cadastro junto a Secretaria de Saude Estadual ou Municipal e projeto
arquiteténico e hidrossanitario aprovado, terceirizados ou ndo, especificando
aqueles terceirizados; dos procedimentos de Radioterapia, por sala;

II

Rotinas de Funcionamento escrita e assinada pelo responsavel técnico do servigo,
contemplando no minimo as seguintes atividades com as seguintes rotinas: dos
procedimentos médicos e de fisica médica para os pacientes; recebimento,
manipulagdo de fontes radiativas, administracdo e monitoramento do material e
fontes radioativas (norma CNEN-NE 3.06); padronizacdo dos prontuarios; padrdes
de preparo de mascaras; programas de manutencdo dos equipamentos de
condicionamento de ar, exaustdo, Procedimentos de enfermagem, Condutas
Terapéuticas, Avaliacdo da eficacia do tratamento radioterapico, atendimento de
intercorréncias e internacdes, Procedimentos de biosseguranca, Manutengdo de
materiais e Equipamentos;

I1I

Termo de Responsabilidade Técnica pelo servigo de Radioterapia e Fisica Médica e
outros profissionais responsaveis técnicos dos setores, devidamente preenchido e
assinado, de acordo com as Portaria Ministerial 3535/98 e 113/99, do Programa de
Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude, Plano de Manutencgdo, Operagao
e Controle dos Sistemas de Climatizacao - PMOC, conforme ANEXO II;

v

Relacdo do corpo clinico e funcionarios e especialistas em Psicologia clinica,
Hemoterapia, Nutricdo, Assisténcia Social, Terapia Ocupacional, Técnico em
Radiologia, Emergéncia Oncoldgica e Laboratério de Patologia clinica com certificado
de controle de qualidade e cépia dos exames admissionais;
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INCISOS DOCUMENTOS INICIAL RENOVACAO
Certificados de especializacdo dos responsaveis técnicos pelos servicos de
v Radioterapia (médico), Supervisor de Radioprotecdo (Fisico Médico), com registro X X
no CNEM;
Descricao dos equipamentos, de Radioterapia, Ortovoltagem de contato Terapia
VI Megavoltagem preenchida contendo a descricdo dos equipamentos, terapia, seus X
componentes e registro no MS;
Plano de radioprotecdo e de seguranca, conforme resolugdo CNEN-NE 3.01, 3.02 e
Vil 3.06, assinado pelo responsavel e pelo supervisor de radio protegdo; X
VIII Relagdo das fontes existentes; X
Relagdo dos funcionarios potencialmente expostos a radiagdo ou contaminantes
IX biolégicos com os respectivos cargos e fungdo; X X
Contrato com servigos de diagndstico, reabilitagdo, cuidados paliativos e
modalidades terapéuticas de apoio que a unidade dispde, considerando ser servigo
X X X
intra hospitalar;
Relatorio de aceitagdo dos equipamentos fornecidos pelo fabricante e/ou teste de
XI desempenho dos mesmos apds manutencdo, assinado pelo Fisico médico; X
Cépia do programa de capacitagdo perioddica e atualizacdo da equipe com o devido
XII registro; X
XIII Autorizacao de Funcionamento emitido pelo CNEN. X X
Cépia do Certificados de especializacdo dos Responsaveis Técnicos pelos servicos de
X1V Radioterapia (médico), Supervisor de Radioprotecdo (Fisico Médico), com registro X
no CNEM em caso de alteracdo da(s) Responsabilidades Técnicas;
XV Relatério de desempenho dos equipamentos assinado por profissional legalmente X
competente.
F
EAS de Medicina Nuclear
INCISOS DOCUMENTOS INICIAL RENOVACAO
1 Copia do certificado de médico especialista em medicina nuclear e do supervisor X X
de radio protecdo, com registro no CNEN;
II Coépia da Autorizacdo de Funcionamento emitido pelo CNEN; X X
I Relatério que comprove o Programa de Controle de Qualidade dos Equipamentos; X
v Copia do Plano de Radioprotecdo, assinado pelo supervisor credenciado pelo X
CNEN;
Vv Copia do contrato com empresa que realiza monitoramento individual (dosimetria). X
VI Relacdo dos funcionarios potencialmente expostos a radiacdo ou contaminantes X
bioldgicos com respectivos cargos e fungdes;
VII Relacdo dos equipamentos com registro no MS; X
VIII Relagdo de radio farmacos utilizados; X
IX Relatdrio de aceitacdo dos equipamentos fornecido pelo fabricante ou assisténcia X
técnica autorizada;
X Cépia do Laudo de monitoramento individual (dosimetria) do ultimo trimestre. X
G
Unidades Méveis de Atendimento
INCISOS DOCUMENTOS INICIAL RENOVACAO
Pagamento da taxa de acordo com o faturamento global do Ultimo exercicio e ou a
I média de faturamento por cada veiculo para que possa calcular o valor a ser X X
recolhido;
Memorial descritivo da Central de Regulagdo das Unidades: onde funciona, como é
1I acionada, controle do roteiro e a liberagéo dos veiculos, se forma comunicagdo com X X
os veiculos;
I Termo de Responsabilidade Técnica do médico que responde pela central de X X
regulacdo;
Relagdo de veiculos com numero de placa e chassi bem como n® de patrimonio dos
v . ] . X
equipamentos de suporte de vida de cada veiculo. X
Relacdo dos condutores com as copias das Carteiras de Habilitacgdo e do
A comprovante de capacitacdo; X X
Relagdo dos profissionais auxiliares que acompanham pacientes e descrigao de suas
\2! fungodes; X X
Relagdo das Unidades de Transporte contendo os seguintes dados: Local de
VII alocagdo da unidade caso haja contrato com empresas fora da central. X X
Caracterizagdo do veiculo (tipo - modelo- placa);
Manual de Normas Técnicas e Procedimentos para Controle de Infecgdo Hospitalar
VIII (rotina de limpeza e desinfeccdo); X
Cépia do Memorial Descritivo do Sistema utilizado para a desinfecgdo dos veiculos
IX apds transporte de paciente com doenga infecto-contagiosa; X
Rotina do processamento de limpeza das roupas e ou cdpia do contrato com a
X empresa que executa tal procedimento. X X
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H
Unidades de Hemoterapia
INCISOS DOCUMENTOS INICIAL RENOVACI‘-'\O
Relagdo de funciondrios capacitados para o servico, com numero de registro no
I Conselho competente, cargo e fungao; X
I Copia de comprovante de imunizagdo contra hepatite B de todos os funcionarios; X
Contrato, convénio ou termo de compromisso estabelecido entre o servico
fornecedor e o solicitante de hemocomponentes, definindo as responsabilidades das
partes.
11 X
Copia da modificagdes / alteracdo dos documentos acima havendo contratacdo de
novos funciondrios, caso ndo haja apresentar declaragdo de que ndo houve
alteracdes.
v X
I
Abertura e Encerramento de livros de registro hemoterapico de Unidades de Hemoterapia.
INCISOS DOCUMENTOS ABERTURA ENCERRAMENTO
I Copia da licenga sanitaria atualizada; X X
I Livros com folhas numeradas tipograficamente; X
Os livros de registro de que trata este paragrafo sdo: Livro de entrada
de hemoterdpicos, Livro de liberagdo de hemoterdpicos, Livro de
fracionamento de hemoterapicos, Livro de reacbes transfusionais e
qualquer outro que venha a ser utilizado para controle das atividades
de hemoterapia.
I11 X
J
Abertura e Encerramento de livros de registro especifico manuscrito ou/e informatizado - Portaria SVS/MS n° 344/98
INCISOS DOCUMENTOS ABERTURA ENCERRAMENTO
I Copia da licenca sanitaria atualizada; X X
I Termo de Responsabilidade Técnica devidamente assinado (Anexo X
I1);
I Certificado de Regularidade Técnica expedido pelo Conselho Regional N
de Farmacia;
v Livros com folhas numeradas tipograficamente, de acordo com X
Portaria MS n° 344/98 ou outra que vier substitui-la;
v Simulagdo do controle de estoque para o caso de sistema X
informatizado.
VI Inventario do estoque de medicamentos controlados. X X
K
Produtos de Interesse a Saude
INCISOS DOCUMENTOS INICIAL RENOVACi\O
Requerimento para licenga sanitaria de veiculos destinados ao transporte de
I produtos de interesse a salde (modelo no Anexo VIII). X X
1 Cépia do(s) DUT(s) do(s) veiculo(s). X X
Publicagdo no diario oficial da unido da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) e autorizacdo especial, quando for o caso, emitidas pela ANVISA para a
I atividade de transporte. X X
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ANEXO VI - Modelo de requerimento para licenga sanitaria de veiculos destinados ao transporte de alimentos e produtos de interesse a saude.

REQUERIMENTO PARA LICENGCA SANITARIA DE VEICULOS DESTINADOS AO TRANSPORTE DE ALIMENTOS/PRODUTOS DE INTERESSE
A SAUDE

IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razdo Social:
Nome Fantasia: CNPJ / CPF:
Enderego: Bairro:
Municipio: U.F: CEP:
E-mail: Telefone:
C )

Responsavel perante a Vigilancia Sanitaria: CPF:

IDENTIFICACAO DOS VEICULOS (anexar copia(s) do(s) DUT(s))
VEfCULO 01:

Tipo: Marca do veiculo: Placa:

Para transporte de:

( ) Alimentos ( ) Produtos de Interesse a Saude

Na(s) temperatura(s):

( ) Ambiente ( ) Quente ( ) Refrigerado ( ) Congelado
VEICULO 02:

Tipo: Marca do veiculo: Placa:

Para transporte de:

( ) Alimentos ( ) Produtos de Interesse a Saude

Na(s) temperatura(s):

( ) Ambiente ( ) Quente ( ) Refrigerado ( ) Congelado
VEfCULO 03:

Tipo: Marca do veiculo: Placa:

Para transporte de:

( ) Alimentos ( ) Produtos de Interesse a Saude

Na(s) temperatura(s):

( ) Ambiente ( ) Quente ( ) Refrigerado ( ) Congelado
VEICULO 04:

Tipo: Marca do veiculo: Placa:

Para transporte de:

( ) Alimentos ( ) Produtos de Interesse a Saude
Na(s) temperatura(s):
( ) Ambiente ( ) Quente ( ) Refrigerado ( ) Congelado
/ A
Local Data Assinatura do Responsavel

ANEXO VII - Atividades econdmicas da Instrugdo Normativa ANVISA n° 16/2017 que estdo dispensadas da obrigatoriedade de licenciamento sanitario.

Coédigo CNAE Descrigdo da Atividade

3702-9/00 Atividades relacionadas a esgoto, exceto a gestdo de redes

3811-4/00 Coleta de residuos ndo perigosos

3812-2/00 Coleta de residuos perigosos

3821-1/00 Tratamento e disposigdo de residuos ndo perigosos

3822-0/00 Tratamento e disposigdo de residuos perigosos

8800-6/00 Servigos de assisténcia social sem alojamento

9603-3/03 Servigos de sepultamento

9603-3/99 Atividades funerarias e servicos relacionados ndo especificados anteriormente
9609-2/07 Alojamento de animais domésticos

9609-2/99 Outras atividades de servicos pessoais nao especificadas anteriormente

(*) REPRODUZIDA POR TER SIDO REDIGIDA COM INCORREGAO.

Protocolo 448174
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