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1. INTRODUCAO

A Vigilancia Sanitaria no Brasil ¢ um instrumento essencial da politica publica de
saude, voltado para a promoc¢ao da saude coletiva por meio do controle e fiscalizagdo de
produtos, servigos € ambientes que possam representar risco a saude humana. A Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, representa um marco legal fundamental nesse contexto,
ao instituir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e criar a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) como 6rgao regulador de referéncia nacional.

De acordo com essa legislacdo, compete a Vigilancia Sanitaria a atuagdo sobre os
riscos sanitarios relacionados a produtos e servigos submetidos a regulamentagao
sanitaria, incluindo medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes, sangue,
hemoderivados, equipamentos ¢ materiais médico-hospitalares, além do controle de
ambientes, processos e tecnologias que interfiram direta ou indiretamente na saude
(BRASIL, 1999).

A Lei n°® 9.782/1999 também estabelece as atribuigdes da Anvisa, conferindo-lhe
autonomia administrativa, estabilidade de gestdo e mandato fixo para seus dirigentes,
além de definir suas competéncias no ambito do SNVS. Essa estruturagdo legal
consolidou um modelo descentralizado de atuagao, que articula as esferas federal,
estadual, distrital e municipal em a¢des coordenadas de controle sanitario, respeitando os
principios do SUS.

Este documento tem por finalidade apresentar um panorama das legislagdes sanitarias
brasileiras, abordando suas diretrizes estruturantes, os principios regulatorios que a
orientam, e sua importancia como sustentagdo juridica para a pratica da Vigilancia
Sanitaria.

2. LEGISLACOES
Lei n° 9.782/1999 — Criacao da ANVISA - Esta lei estabelece a ANVISA como 6rgao
responsavel pela implementacdo e execucdo da politica nacional de vigilancia sanitaria,
incluindo o controle de alimentos, medicamentos, cosméticos e outros produtos e servicos
que possam representar risco a saude publica.
https://www?2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9782-26-janeiro-1999-344896-
publicacaooriginal-1-pl.html
Legislacao Estadual

1. Lein®13.317,de 24 de setembro de 1999 — Institui o Codigo de Saude do Estado

de Minas Gerais, que estabelece normas para a promog¢ao e prote¢do da satde,

incluindo o controle de bens de consumo e servigos relacionados a alimentacao.



https://www.almg.gov.br/legislacao-mineira/texto/LEI/13317/1999/?cons=1
Resolu¢do SES/MG n° 6.963, de 04 de dezembro de 2019 — Adota a
Classificacdo Nacional de Atividades Econdomicas (CNAE) para atividades
sujeitas ao controle sanitario, estabelecendo sua classificacao de risco para fins de
licenciamento sanitario.
http://vigilancia.saude.mg.gov.br/index.php/download/resolucao-estadual-n-6-
963 2019/?wpdmdl=8446

Resolucio SES/MG n° 8.765, de 2023 — Dispde sobre o licenciamento sanitario
de atividades economicas, classificando-as em niveis de risco e estabelecendo
procedimentos para concessao de alvara sanitario.
https://www.saude.mg.gov.br/wp-content/uploads/2020/11/3.-RESOLUCAO-
SES-8765-CIB-933.pdf

Resolucido SES/MG n° 5711, de 02 de maio de 2017 - Regulamenta

procedimentos ¢ documentagdo necessarios para requerimento € protocolo de
concessao/renovagdo de Licenca Sanitaria e padroniza procedimento de emissao
de Alvara Sanitario pela Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais
http://vigilancia.saude.mg.gov.br/index.php/download/resolucao-ses-5711-de-

02-05-2017/?wpdmdl=5516

Legislacées para regulacio em alimentos

1.

RDC n° 216, de 15 de setembro de 2004 — Dispde sobre o Regulamento Técnico
de Boas Praticas para Servicos de Alimentacdo, estabelecendo requisitos para

higiene, manipulagdo e controle de alimentos em estabelecimentos de

alimentacao. bvsms.saude.gov.br

Resolucio SES/MG n° 7.123, de 27 de maio de 2020 — Estabelece o
Regulamento Técnico de Boas Praticas para estabelecimentos que realizam
comeércio varejista de carnes, incluindo requisitos de higienizagdo e controle de
contaminagao cruzada.
http://vigilancia.saude.mg.gov.br/index.php/download/resolucao-ses-6693-de-
29-03-2019/?2wpdmdI=7005

RDC n° 275/2002 - Procedimentos Operacionais Padronizados para
Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos - Aprova o
regulamento técnico de procedimentos operacionais padronizados aplicados aos

estabelecimentos produtores/industrializadores de alimentos, visando assegurar


https://www.saude.mg.gov.br/wp-content/uploads/2020/11/3.-RESOLUCAO-SES-8765-CIB-933.pdf
https://www.saude.mg.gov.br/wp-content/uploads/2020/11/3.-RESOLUCAO-SES-8765-CIB-933.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0216_15_09_2004.html?utm_source=chatgpt.com

as condig¢des higi€nico-sanitarias necessarias ao processamento e industrializagao

de alimentos.
file:///Users/desirremorais/Downloads/Resolu%C3%A7%C3%A30%20RDC%?2
0ANVISA%20n%20275,de%2021%20de%200utubro%20de%202002%20(1).p
df

4. RDC n° 49/2013 — Inclusao Produtiva com Seguranca Sanitaria - A RDC n°
49/2013 dispde sobre os procedimentos para o exercicio de atividades de interesse
sanitario por microempreendedores individuais, empreendimentos familiares
rurais e organizacdes de economia soliddria, com foco na produgdo e
comercializacao de alimentos. A resolugdo estabelece requisitos minimos de boas
praticas de fabricacdo, controle de qualidade e rotulagem, além de orientagdes
para a capacitagdo dos responsaveis pela produgao.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0049 31 10 2013.ht
ml

5. Resolucio SES/MG n° 6.362, de 08 de agosto de 2018 - Estabelece
procedimentos para o licenciamento sanitario do microempreendedor individual,
do empreendimento familiar rural e do empreendimento econdmico solidario, que
exercem atividades de baixo risco sanitdrio na area de Alimentos.
http://vigilancia.saude.mg.gov.br/index.php/download/resolucao_-

6362/?wpdmdl=5523

3. RESUMO DAS LEGISLACOES
3.1 Lei n°® 9782 de 26 de janeiro de 1999

e Objetivo Geral da Lei n® 9.782/1999
A Lei n® 9.782/1999 institui a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), com a missdo de proteger a satide da
populagdo por meio do controle sanitario de produtos e servigos que possam representar
risco a saude publica.
A ANVISA, orgdo executivo federal, tem a responsabilidade de regular, fiscalizar e
controlar produtos e servicos que envolvem riscos a saude, como alimentos,

medicamentos, cosméticos € outros.



e Art. 1°- Criagao da ANVISA
Criagao da ANVISA como 6rgao central do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS).
A ANVISA ¢ responsavel pela implementacdo e fiscalizacdo das politicas publicas
relacionadas a vigilancia sanitaria no Brasil.
A ANVISA exerce a fungao reguladora, fiscalizadora e orientadora em todas as areas de
risco sanitario no pais.
e Art. 2° - Atribui¢des da ANVISA
Este artigo estabelece as competéncias e atribuicdes da ANVISA, que incluem:
- Elaborar e executar politicas sanitarias.
- Controlar e fiscalizar alimentos, medicamentos, cosméticos, saneantes e produtos
correlatos.
- Organizar, coordenar e supervisionar a execu¢do do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria.
- Promover a capacitacdo de recursos humanos para a vigilancia sanitaria.
- Estabelecer padrdes e normas de qualidade para produtos e servigos sob sua jurisdicao.
e Art. 3° - Coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
- A ANVISA coordena o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, que ¢ composto por
entidades e 6rgdos em nivel federal, estadual e municipal.
- A ANVISA deve integrar as a¢des de vigilancia sanitaria em todo o territorio nacional,
assegurando a implementacdo das politicas ptblicas de satde.
e Art. 4° - Fiscalizagdo Sanitaria
Este artigo define as atribui¢des da fiscalizacdo sanitdria, que inclui:
- Fiscalizar produtos, servigos e ambientes que representem riscos a saude publica,
assegurando a conformidade com as normas sanitarias.
- Realizar inspegdes e exames para prevenir € controlar doencas e agravos a saude
relacionados ao consumo de produtos e servigos.
- Aplicar sang¢des como multas, apreensdes e interdi¢des nos casos de irregularidades.
e Art. 5° - San¢des ¢ Penalidades
A ANVISA, através de seus fiscais, pode aplicar penalidades conforme a gravidade da
infragdo, incluindo:
Adverténcias.

- Multas.



- Apreensoes e interdigdes de produtos e estabelecimentos.
- Suspensao de atividades.
Essas penalidades visam garantir o cumprimento das normas sanitarias e a protecao da
saude publica.
e Art. 6° - Produtos e Servigos Sujeitos a Vigilancia Sanitéaria
Define que os produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria incluem:
- Medicamentos.
- Alimentos e bebidas.
- Cosméticos e produtos de higiene pessoal.
- Saneantes.
- Servicos de satde, como hospitais e clinicas.
Esses produtos e servicos devem atender a padrdoes de qualidade e seguranga
estabelecidos pela ANVISA.
e Art. 7° - Responsabilidade dos Estabelecimentos
- Este artigo define a responsabilidade dos estabelecimentos que comercializam produtos
ou prestam servigos sujeitos a vigilancia sanitaria:
- Devem garantir que os produtos estejam em conformidade com as normas sanitarias.
- Devem manter registros adequados e apresentar documentos que comprovem a
conformidade com as exigéncias legais.
- A fiscalizagdo verificara a regularidade desses estabelecimentos durante as inspegoes.
e Art. 8° - Autorizagdo Sanitaria para Funcionamento de Estabelecimentos
Estabelece que os estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria devem obter a
autorizagdo para funcionamento, o que implica:
- Solicitagao de alvara sanitario, que atesta o cumprimento das normas sanitarias.
- A ANVISA e os 6rgdos locais sdo responsaveis pela andlise e emissdo da autorizacao,

baseada no cumprimento das exigéncias de seguranca e higiene.

3.2 Lein°® 13.317, de 24 de setembro de 1999
Institui o Codigo de Saude do Estado de Minas Gerais, que estabelece normas para a
promog¢do e protecdo da satde, incluindo o controle de bens de consumo e servigos

relacionados a alimentagao.



1. Critérios para Liberagao e Renovagao do Alvara Sanitario

* O Alvara Sanitario ¢ o documento exigido para o funcionamento de atividades sujeitas

ao controle sanitario. Sua concessdo depende da verificagdo prévia das condig¢des

higi€nico-sanitarias ¢ do cumprimento da legislagdo sanitaria vigente (Art. 85).

* A renovagao do alvaré ¢ anual e deve ser solicitada nos primeiros 120 dias do exercicio

correspondente (Art. 85, §1°). A inspecdo deve avaliar instalagdes, equipamentos,

ambientes, procedimentos, produtos e residuos (Art. 85, §2°).
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. Processo Administrativo Sanitario

Ato de fiscalizagdo e lavratura de auto de infragao pelo agente sanitario (Art. 24);
Instauragao formal do processo pela autoridade sanitaria competente (Art. 23, II);
Notificacdo ao infrator, com prazo para apresentacdo de defesa e garantia de
contraditdrio e ampla defesa;

Analise técnica e emissao de parecer;

Julgamento administrativo com aplicagdo de penalidade, se cabivel,

Possibilidade de interposi¢ao de recurso dentro dos prazos legais.

. Consequéncias do Descumprimento das Normas

Em caso de infragdes sanitarias verificadas durante a inspecao, o estabelecimento podera

sofrer sangOes conforme o Art. 86 da Lei, tais como:
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Adverténcia;

Multa;

Interdi¢do parcial ou total do estabelecimento ou de seus equipamentos;
Apreensdo de produtos ou insumos;

Cancelamento ou suspensao do Alvaréa Sanitério;

Cassagdo de autorizacao para funcionamento ou exercicio de atividades.

. Estabelecimentos Sujeitos ao Controle Sanitario

Estdo sujeitos a fiscalizagdo sanitaria, conforme Arts. 80 a 82:

Hospitais, clinicas, consultdrios, laboratorios e servigos moveis de saude;
Farmacias, drogarias e estabelecimentos que produzam, armazenem ou
comercializem produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Industrias e comércios de alimentos, cosméticos, saneantes, produtos para saude e
Insumos;

Estabelecimentos de estética, tatuagem, terapia, academias e similares;

Creches, escolas, asilos, hotéis, lavanderias e similares;



e Servicos funerarios, controle de pragas e desinfec¢ao;

e Todo e qualquer local que represente risco direto ou indireto a saide da populagao.
A Lei n° 13.317/1999 ¢ o principal instrumento legal do Estado de Minas Gerais para
regulamentar e operacionalizar as acdes de vigilancia sanitaria. Sua aplicagdo visa
garantir a prote¢do da saude publica por meio do controle e fiscalizacao de atividades e

estabelecimentos que possam representar riscos sanitarios a populagao.

3.3 Resolu¢ao SES/MG n° 6.963, de 04 de dezembro de 2019

Adota a Classificacao Nacional de Atividades Econdmicas — CNAE — para as atividades
econdmicas sujeitas ao controle sanitario, estabelece sua classificagdo de risco para fins
de licenciamento sanitdrio no &mbito do estado de Minas Gerais

1. Classificacao de Risco das Atividades Econdmicas

- Alto Risco: exige inspecao sanitaria e analise documental prévias antes do inicio das
operacoes.

- Baixo Risco B: ndo exige inspecdo prévia; licenciamento preferencialmente eletronico
e inspecao posterior.

- Baixo Risco A: dispensado de licenciamento sanitario, mas sujeito a fiscalizagdo de
oficio ou mediante denuncia.

2. Regras para Licenciamento Sanitério

- Alto Risco: requer aprovagao de projetos arquitetonicos, exceto para atividades listadas
no Anexo V.

- Baixo Risco B: licenciamento realizado com declaragdes do responsavel legal; inspecao
e analise documental ocorrem apo6s inicio das atividades.

- Baixo Risco A: dispensado de alvard sanitario; estabelecimentos devem manter
conformidade com legislagdes sanitarias.

3. Procedimentos de Fiscalizac¢ao

- Fiscalizagdo de oficio para atividades de Baixo Risco A.

- Inspecdo sanitdria obrigatoria para atividades de Alto Risco antes do inicio das
operacoes.

- Sangdes aplicaveis (suspensdo, cassacao ou cancelamento do alvard) em caso de
irregularidades.

4. Consideracdes Gerais

- Validade do Alvaré Sanitario: 1 ano, renovavel por periodos iguais e sucessivos.

- Estabelecimentos com multiplas atividades: prevalece o maior grau de risco.



- Municipios podem editar normas complementares considerando suas especificidades

locais.

3.4 Resolucdo SES/MG n° 8765, de 2023
Dispde sobre o licenciamento sanitario de atividades econdmicas, classificando-as em
niveis de risco e estabelecendo procedimentos para concessao de alvara sanitario.

1. Classificagdo de risco dos estabelecimentos

e Nivel de Risco I — Dispensa de Licenciamento Sanitario: Atividades que ndo estao
listadas nos anexos I, IT e III da resolugdo. Estabelecimentos sujeitos a fiscaliza¢ao
sanitaria, podendo ser autuados e inspecionados de oficio ou sempre que houver
dentncia de irregularidades.

e Nivel de Risco II — Baixo Risco Sanitario: Atividades que exigem autorizagao da
Vigilancia Sanitaria para o inicio das atividades. O alvara sanitario pode ser
expedido mediante procedimentos simplificados, dispensando a vistoria prévia.
Vistorias sdo realizadas ap6s o inicio do funcionamento.

e Nivel de Risco III — Alto Risco Sanitério: Atividades que dependem de aprovacgao
de projeto arquitetonico e inspe¢do prévia da Vigilancia Sanitdria para que seja

emitida a autorizagdo para o inicio de funcionamento.

2. Procedimentos para Concessao € Renovacao do Alvara Sanitario
- Estabelecimentos de Nivel de Risco I: Dispensa de licenciamento sanitario, mas sujeitos
a fiscalizacdo. Nao necessitam de alvara sanitario para funcionamento.
- Estabelecimentos de Nivel de Risco II: Dependem de autorizagdo da Vigilancia
Sanitaria. O alvara sanitario pode ser expedido mediante procedimentos simplificados,
dispensando a vistoria prévia. Vistorias apds o inicio do funcionamento.
- Estabelecimentos de Nivel de Risco III: Dependem de aprovacdo de projeto
arquitetonico e inspeg¢ao prévia. O processo de licenciamento inclui avaliacdo do projeto

arquitetonico que deve ser submetido a Vigilancia Sanitaria Estadual.
3. Procedimentos para o Fiscal de Vigilancia Sanitaria

e Identificacdo da Atividade Economica: Verificar a classificacdo da atividade

econdmica do estabelecimento conforme a CNAE registrada no CNPJ.
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e C(lassificagdo de Risco: Consultar os anexos da resolug@o para determinar o nivel
de risco da atividade e os procedimentos exigidos.
e Documentagdo: Assegurar que todos os documentos exigidos para concessao ou
renovacao do alvaré sanitario estejam completos e atualizados.
o Fiscalizacdo: Realizar inspec¢des perioddicas para garantir o cumprimento das
normas sanitarias e verificar as condi¢des de funcionamento do estabelecimento.
e Acdes Corretivas: Em caso de irregularidades, orientar o responsavel legal sobre
as medidas corretivas necessarias e prazos para regularizacao.
3.5 Resolu¢ao SES/MG n° 5.711/2017, de 02 de maio de 2017
Conceitos Importantes:
- Licenga Sanitaria: Ato administrativo vinculado que permite funcionamento de
estabelecimentos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.
- Alvara Sanitario: Documento que comprova a Licenca Sanitaria.
- Estabelecimento: Unidade fisica (matriz ou filial) que realiza atividades sujeitas ao
controle sanitario.
- RT — Responsavel Técnico: Profissional legalmente habilitado responsavel pelo
estabelecimento.
Requisitos e Condicoes para Obtencao do Alvara Sanitario:
Documenta¢io Obrigatoria (Art. 12):
- Formulario de Requerimento (Anexo I);
- Termo de Responsabilidade Técnica (Anexo II);
- Alvara de Localizacdo e Funcionamento (se exigido pelo municipio);
- Ato constitutivo da empresa;
- Comprovagao de habilitacdo do RT (registro em conselho de classe);
- Vinculo do RT com o estabelecimento (contrato de trabalho ou social);
- Projeto arquitetonico aprovado (quando exigido);
- DAE - Documento de Arrecadacdo Estadual quitado (quando aplicavel);
- Questionarios padronizados (quando aplicaveis).
Obs.: Para RENOVACAO, documentos como contrato social, projeto arquitetonico e
alvara municipal s6 serdo reapresentados se houver mudanca no endereco ou estrutura.
Condicoes Especificas:
- Um unico Alvard podera abranger multiplas atividades de diferentes naturezas
(alimenticia, farmacéutica, cosmética etc.).

- Incubadoras devem ter alvara geral e cada empresa incubada, alvard préprio.

11



- Centros de distribuicao devem possuir areas exclusivas e licencas especificas.

- Operadores logisticos devem estar licenciados para todas as atividades que executam.
Renovacao do Alvara (Art. 18):

- Solicitacao entre 90 e 120 dias antes do vencimento.

- Renovagao possivel mesmo com agdes corretivas em andamento, desde que sem risco
iminente a saude.

- Prorrogacgdo automatica do alvard em caso de atraso na inspecao.

Inspecoes e Competéncia (Art. 14):

- Realizada pela vigilancia da atividade de maior complexidade.

- Aceitagdo de relatorios distintos e inspegdes conjuntas.

Outras Disposicoes:

- O alvaré sanitario ndo substitui o alvara municipal de funcionamento.

- Mais de um CNPJ no mesmo local: um ou mais alvaras, conforme o vinculo ¢ a estrutura.

3.6 RDC n° 216, de 15 de setembro de 2004
Exigéncias Higiénico-Sanitarias para Estabelecimentos de Alimentacdo
1. Edifica¢do, Instalagdes, Equipamentos, Moveis e Utensilios: Devem ser
projetados e mantidos para facilitar a limpeza e evitar a contaminacao.
2. Higienizagdo: Procedimentos de limpeza e desinfec¢do eficazes, com produtos
adequados.
3. Controle Integrado de Pragas: Medidas para prevenir e controlar pragas urbanas.
4. Abastecimento de Agua: Utilizar exclusivamente agua potavel para manipulagio
de alimentos.
5. Manejo de Residuos: Procedimentos adequados para coleta, armazenamento e
destinagao final de residuos.
6. Manipuladores: Higiene pessoal adequada, uniformes limpos e treinamentos
perioddicos.
7. Matérias-Primas, Ingredientes e Embalagens: Devem ser adquiridos de
fornecedores idoneos e armazenados em condi¢des adequadas.
8. Preparacdo do Alimento: Garantir o preparo adequado, respeitando as
temperaturas e evitando contaminagdo cruzada.
9. Armazenamento e Transporte: Os alimentos preparados devem ser armazenados

e transportados em condigdes seguras.
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10. Exposigdo ao Consumo: Areas de exposi¢do dos alimentos devem ser mantidas
limpas e protegidas.

11. Documentacdo e Registro: Manter registros atualizados das atividades, como
limpeza, controle de temperatura e treinamento.

12. Responsabilidade: Designar um responsavel técnico pelo cumprimento das boas

préticas.

3.7 Resolucao SES/MG n° 7.123, de 27 de maio de 2020

1. Classificacdo dos Estabelecimentos

- Categoria A: Fracionamento de carcagas, desossa, manipulagdo, transformacao
artesanal e comercializa¢do no balcdo frigorifico ou autosservico.

- Categoria B: Fracionamento de carcagas, desossa, manipulagdo e comercializacdo no
balcao frigorifico, sem transformacao artesanal ou autosservigo.

- Categoria C: Manipulacdo e comercializagdo no balcdo frigorifico, sem fracionamento

de carcagas, desossa, transformacao artesanal ou autosservigo.

2. Critérios Higiénico-Sanitarios

- Instalagcdes adequadas: superficies lisas, continuas, lavaveis e resistentes, pisos
antiderrapantes e cores claras.

- Equipamentos: manutencao regular, calibragdo de instrumentos, e sistemas de controle
de pragas urbanos com empresas especializadas.

- Manipulagao: utensilios adequados, higienizados, e controle de temperatura rigoroso
para carnes e produtos transformados.

- Controle de Pragas: Implementagdo de medidas para controle integrado de pragas
urbanas.

- Residuos: Destinag¢do adequada de residuos s6lidos organicos e reaproveitaveis.

3. Consequéncias do Nao Cumprimento

- Adverténcia.

- Multa.

- Suspensao ou cassa¢ao do alvara sanitario.

- Interdi¢ao total ou parcial do estabelecimento.

- Apreensdo de produtos impréprios para consumo.
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4. Documentos Necessarios para Liberagdo/Renovacao do Alvara Sanitario
- Termo de Responsabilidade Técnica.
- Documentos de constituicdo da empresa (contrato social, estatuto ou legislagdo de
criagdo).
- Prova de habilitagdao valida do Responsavel Técnico junto ao respectivo Conselho de
Classe (ART).
- Cadastro de fornecedores.
- Notas fiscais de todos os produtos adquiridos.
- Manual de Boas Praticas especifico para o estabelecimento.
- Fichas técnicas dos produtos de transformacao artesanal (se aplicavel).
- Planilhas de controle de temperatura dos equipamentos de conservagao.
- Comprovantes de calibragdo de equipamentos e instrumentos de medi¢ao.
- Comprovantes de manuteng@o preventiva e corretiva de equipamentos.
- Fichas técnicas dos produtos de higienizagdo de uso profissional.
- Contrato com empresa coletora de residuos solidos organicos.
- Comprovante de higienizagdo semestral do reservatorio de agua.
- Comprovante de execucdo do servigo emitido pela empresa controladora de pragas.
- Comprovantes de limpeza e manutengao dos equipamentos de climatizacao.
5. Procedimentos para o Fiscal de Vigilancia Sanitéria
e Verificar a conformidade dos estabelecimentos com os critérios higiénico-
sanitarios estabelecidos.
e Avaliar a documentagdo apresentada, assegurando que todos os requisitos legais
sejam atendidos.
e Realizar inspeg¢des periodicas para monitorar as condi¢des de funcionamento.
e Orientar os responsaveis pelos estabelecimentos sobre as boas praticas.

e Aplicar as penalidades cabiveis em caso de infracdes.

3.8 Resolucao n°49, de 31 de outubro de 2013
Dispde sobre a regularizagdo para o exercicio de atividade de interesse sanitario do
microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento

econdOmico solidario e d4 outras providéncias.

1. Comprovag¢do de formalizagao

Art. 6° A comprovagao de formalizacao dos empreendimentos da-se por:

14



I - Para o microempreendedor individual, por meio do Certificado da Condigdo de
Microempreendedor Individual (CCMEI);

IT - Para o empreendimento familiar rural, por meio da Declaragdo de Aptiddo ao
Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar (DAP);

III - Para o empreendimento econdmico solidario, por meio de uma das seguintes
declaragdes:

a) do Sistema de Informagdes em Economia Solidéria (SIES/MTE);

b) do Conselho Nacional, ou Estadual, ou Municipal de Economia Solidéaria;

c¢) da Declaracdo de Aptidao ao Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura

Familiar Pessoa Juridica (DAP).

2. Daregularizac¢do para o exercicio de atividade de interesse sanitario
Art. 7° As atividades de baixo risco exercidas pelos empreendimentos objeto desta
resolugdo poderdo ser automaticamente regularizadas perante os 6rgdos de vigilancia
sanitaria, mediante os seguintes procedimentos:
I - conclusdo do procedimento especial de registro e legalizacdo disponivel no Portal do
Empreendedor, pelo microempreendedor individual.
IT - apresentacdo dos documentos previstos no art. 6° ao 6érgao de vigilancia sanitaria ou
orgao responsavel pela simplificagdo e integracdo de procedimentos, pelo
empreendimento familiar rural e pelo empreendimento econémico solidario.
Art. 8° A regularizagdo dos empreendimentos cujas atividades sejam de alto risco seguira
os procedimentos ordindrios praticados pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria.
Art. 9° Os empreendedores objeto desta resolucao responderdo, nos termos legais, por

infracdes ou danos causados a satide publica.

3. Da classificacao de risco e da fiscalizacao sanitaria

Art. 10 Os 6rgdos de vigilancia sanitaria classificardo os niveis de risco das atividades
econdmicas, em baixo e alto risco sanitario, no ambito de sua atuagao.

Art. 12 Os orgdos de vigilancia sanitaria, observando o risco sanitdrio, poderdo
regularizar as atividades do microempreendedor individual, do empreendimento familiar
rural e do empreendimento econdmico solidario, instalados em:

I - area desprovida de regulagdo fundidria legal ou com regulamentagdo precaria;

II - residéncia;
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III - locais onde sdo realizadas as atividades produtivas dos empreendimentos.
Paragrafo tinico. A regularizacdo das atividades dos empreendimentos objeto desta
resolugdo pressupde a anuéncia dos empreendedores quanto a inspec¢do e fiscalizacdo

sanitarias do local de exercicio das atividades.

Art. 13 Nos casos em que as atividades e/ou os produtos necessitarem de responsavel
técnico, poderdo prestar esta assessoria:

I - Profissionais voluntarios habilitados na area;

IT - Profissionais habilitados de 6rgdos governamentais € nao governamentais, exceto
agentes de fiscalizagdo sanitaria.

Art. 14 As inspecdes e fiscalizagdes adotardo os preceitos do controle sanitério,

principalmente o monitoramento, a rastreabilidade e a investigacdo de surtos.

3.8 Resoluciao SES/MG n° 6.362, de 08 de agosto de 2018.

A comprovagdo de constitui¢do dos empreendimentos objeto desta Resolucdo, quando
necessaria, dar-se-a:

I - para o microempreendedor individual, por meio do Certificado da Condicdo de
Microempreendedor Individual (CCMEI);

II - para empreendedor familiar rural, por meio da Declaracdo de Aptidao ao

Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar (DAP) ou outro
documento

equivalente que venha substitui-la;

IIT - para o empreendimento econdmico solidario, por meio de uma das seguintes
declaragdes:

a) Sistema de Informagdes em Economia Solidéria (SIES/MTE);

b) Conselho Nacional, ou Estadual, ou Municipal de Economia Solidaria; e

c¢) Declaracao de Aptiddao ao Programa Nacional de Fortalecimento da

Agricultura Familiar Pessoa Juridica (DAP), ou outro documento equivalente que venha
substitui-la.

Art. 6° - As agdes de Vigilancia Sanitdria relacionadas a estabelecimentos, produtos e
servicos de baixo risco sanitario devem ser realizadas pelos municipios.

Art. 9° - Para as atividades classificadas como de baixo risco, a licen¢a sanitaria podera

ser concedida previamente a inspecao sanitaria do estabelecimento e tera validade de um
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ano a partir de sua emissao, devendo a sua renovacao ser requerida na Vigilancia Sanitaria
local, conforme os termos desta Resolugao.

§1° - A dispensa de Inspecao Sanitaria prévia ao Licenciamento dos estabelecimentos de
baixo risco, nao impede a realizagdo de inspecao sanitaria posterior € nem desobriga que
os empreendedores cumpram com o conjunto de requisitos de seguranga sanitaria
exigidos em sua area de atuagdo, sob pena de aplicacdo de sangdes cabiveis.

§2° - O licenciamento sanitario dos estabelecimentos que exercem atividades econdmicas
classificadas como baixo risco sera realizado preferencialmente por meio eletronico, apos
o fornecimento de informacgoes e declaragdes pelo responsavel legal do estabelecimento,
visando permitir o reconhecimento formal do cumprimento dos requisitos exigidos ao
exercicio da atividade requerida.

§3° - Para as atividades de baixo risco, ndo € exigido pela Vigilancia Sanitaria Estadual a
aprovacao prévia de projeto arquitetonico, devendo ser respeitados os pardmetros fisicos
e ambientais, inclusive os de acessibilidade, conforme a legislagdo vigente.

§4°- O fornecimento de informagdes e declaragdes implica comprometimento do
responsavel legal, na implementacdo e manutengdo dos requisitos de seguranca sanitaria,
sob pena de aplicagdo das sangdes cabiveis.

§5° - O empreendimento que exerce atividades classificadas como de baixo risco sanitario
deverd apresentar o “roteiro para auto inspecao’’ constante no Anexo III desta Resolugao,
devidamente preenchido e assinado a Vigilancia Sanitaria Municipal.

Art. 10 - O Alvard Sanitario inicial serd emitido apds a assinatura do responsavel pelo
estabelecimento do Termo de Ciéncia e Responsabilidade constante no Anexo I desta
Resolucdo, no qual o responsavel legal firmara compromisso, sob as penas da lei, de
observar os requisitos exigidos para exercicio das atividades sujeitas a acdo de Vigilancia
Sanitéria

Art. 12 - Os estabelecimentos produtores e comerciais de géneros alimenticios
classificados como de Baixo Risco, localizados em residéncias, deverdo atender aos
seguintes requisitos:

I — executar suas atividades em local com érea fisica separada das areas de moradia,
podendo compartilhar apenas as dependéncias de banheiro para funcionarios; depdsito de
material de limpeza — DML; vestiario; lavanderia e; local de deposito de residuos;

IT - o local de manipulag¢do de alimentos devera ser de uso exclusivo para a atividade
econdmica a ser desenvolvida, ndo podendo servir de permanéncia e uso dos moradores

que estejam envolvidos nas atividades relacionadas ao empreendimento;
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III - os utensilios e equipamentos a serem utilizados para o preparo ¢ manipulacao de
alimentos e demais produtos deverdo ser exclusivos para o processo, nao podendo ser
utilizados utensilios da moradia, tais como panelas, pratos, colheres, garfos, vasilhames,
entre outros;

IV - as areas da residéncia, incluindo moradia, construgdes anexas, terreno ou quintal
devem ser mantidas em condi¢des adequadas de conservacgao, livre de objetos em desuso,
residuos, entulhos, ou de condi¢des que propiciem a criagdo e permanéncia de vetores e
pragas urbanas.

Art. 13 - O responsavel pelas atividades de manipulagdo dos alimentos podera ser o
proprietario ou funcionario designado, devidamente capacitado, sem prejuizo dos casos

onde ha previsao legal para responsabilidade técnica.
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