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O licenciamento sanitario é uma etapa do processo de registro e legalizacdo de empresas que conduz
o interessado a formalizacao da licenca para o exercicio de determinada atividade econdmica que se
relaciona direta ou indiretamente com a salde. No ambito da Vigilancia Sanitaria, essa licenca se
materializa por meio do Alvaré Sanitério.

O licenciamento sanitario constitui uma das atribuicdes do Sistema Unico de Salde e representa uma
importante acao de protecao a salde da populacao, com vistas as diminui¢cdo/elimina¢do dos riscos
sanitarios causados por atividades que estao sujeitas ao controle sanitario.

ATIVIDADES ECONOMICAS SUJEITAS A VIGILANCIA SANITARIA
De acordo com o Cédigo de Salde do Estado de Minas Gerais (Lei 1.3317/90):

Art. 80 - Sdo sujeitos ao controle sanitario os estabelecimentos de servigo de saude e 0s
estabelecimentos de servico de interesse da salde.

§ 12 - Entende-se por estabelecimento de servico de satde aquele destinado a promover a satde
do individuo, protegé-lo de doencas e agravos, prevenir e limitar os danos a ele causados e
reabilita-lo quando sua capacidade fisica, psiquica ou social for afetada.

§ 29 - Entende-se por estabelecimento de servico de interesse da saude aquele que exerca
atividade que, direta ou indiretamente, possa provocar danos ou agravos a saude da populacao

Entre os servicos de salde estdo os estabelecimentos hospitalares e de pronto atendimento, clinicas,
laboratdrios, consultérios, entre outros. Os servicos de interesse da salde contemplam desde
fabricantes, comerciantes e distribuidores de alimentos, medicamentos, produtos para a saude,
cosméticos e saneantes até servicos sociais e coletivos relacionados a salde.
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Toda atividade sujeita ao controle sanitario esta sujeita a atuacao da Vigilancia Sanitaria e deve
atender as normas e regulamentos sanitarios.

CLASSIFICAGCAO DE RISCO PARA FINS DE LICENCIAMENTO SANITARIO

0 que define se um empreendimento exige licenciamento sanitdrio sdo as atividades econémicas que
ele exerce. E, neste sentido, a legislacdo sanitaria apresenta o rol de atividades que necessitam de
autorizacao da Vigilancia Sanitdria para funcionamento. A legislacdo classifica as atividades
econdmicas de acordo com o grau de risco que expdem a salde da populacao e, de acordo com esta
classificagcao:

- As atividades enquadradas como de Nivel de Risco | estao dispensadas do licenciamento sanitario.
No entanto, permanecem sujeitas a fiscalizacao sanitaria devendo atender a todas as normas,
regulamentos e boas praticas.

- As atividades classificadas como Risco Nivel Il (Baixo Risco) dependem de autorizacao da Vigilancia
Sanitaria para o inicio das atividades (licenciamento sanitario), mas podem ter seu Alvara Sanitario
expedido mediante procedimentos simplificados, dispensando a vistoria prévia. Nesse caso, as
vistorias sao realizadas apds o inicio de funcionamento do empreendimento.

- As atividades de Risco Nivel lll (Alto Risco) dependem de aprovacao de projeto arquitetonico e
inspecao prévia por parte da Vigilancia Sanitaria para que seja emitida a autorizacao para o inicio
de funcionamento.

Clique aqui para verificar a relacao das atividades econémicas (CNAEs?) sujeitas ao licenciamento
sanitario.

IMPORTANTE: quando o empreendimento exercer mais de uma atividade economica sera
classificado de acordo com a atividade de maior grau de risco.

COMO SABER QUAL O NiVEL DE RISCO DA ATIVIDADE ECONOMICA DO MEU
EMPREENDIMENTO?

O nivel de risco da atividade econdmica do seu empreendimento depende da legislacdo adotada pelo
Municipio em que se localiza. Existe uma classificacdo de risco editada pela ANVISA em nivel nacional,
a qual delimita o grau de risco das atividades econdmicas sob a perspectiva da Vigilancia Sanitaria.
Os Estados e Municipios podem complementar essa norma. Atualmente, a classificacdo de risco
sanitario no Estado de Minas Gerais é delimitada por norma estadual, podendo também ser objeto de
regulamentacao pelos Municipios.

E necessario buscar orientacées sobre a classificacdo de risco aplicavel ao seu empreendimento no
seu Municipio. Quando o Municipio ndo dispuser de normativo préprio, em Minas Gerais, aplica-se a
norma estadual.

As normas que detalham o grau de risco sanitario das atividades econdmicas sao as seguintes:

- RDC ANVISA n. 418/2020;

- Resolucao SES/MG n° 7426/2021 (estabelece a classificacao de risco das atividades econémicas
sujeitas ao controle sanitario para fins de licenciamento sanitario no ambito do estado de Minas
Gerais)

- Resolucao SES/MG N¢ 8.765/2023 (altera os Anexos I, II, lll, IV e V da Resolucao SES/MG n°
7.426/2021)

- Normativo Municipal préprio.

E fundamental que as atividades exercidas pelo empreendimento estejam corretamente
discriminadas conforme a Classificacao Nacional de Atividades Economicas (CNAE) e
devidamente contempladas no seu CNPJ, pois o licenciamento sanitario deve ocorrer de
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acordo com as informacoes de registro das empresas.

COMO OBTER O ALVARA SANITARIO?

Para obter orientacdes sobre o licenciamento sanitario, o interessado deve procurar a Vigilancia
Sanitaria Municipal. Isto porque o Municipio tem autonomia para estabelecer e realizar o processo de
licenciamento. Sendo que:

- A competéncia pelo licenciamento de estabelecimentos Nivel de Risco Il (Baixo Risco) é do Municipio.
- O licenciamento para estabelecimentos de Alto Risco pode ser realizado pelo Municipio ou pelo
Estado.

No modelo regulamentado pelo Estado de Minas Gerais, o licenciamento sanitdrio segue o
seguinte fluxo:

0 estabelecimento realiza apenas atividades de nivel de risco I?

0 estabelecimento realiza pelo menos uma atividade de nivel de risco llI?

Consulte a vigilancia sanitaria municipal para saber Nao precisa
a qual esfera deve submeter a documentacgao. de licenciamento

sanitario

Submeta a documentac&o necessaria a vigilancia
sanitaria municipal e pague a taxa, se couber.

Submeta a documentac&o necessaria a vigilancia
sanitéria competente e pague a taxa, se couber.

A vigilancia sanitaria municipal deve emitir

0 alvara sanitario sem a necessidade de realizar Avigilancia sanitaria vai realizar a inspecéo

inspeg&o prévia. sanitaria e liberar o alvara sanitario se néo
houver ressalvas.

1- Alvara sanitario é o documento expedido, por intermédio de ato administrativo privativo do érgao
sanitario competente, contendo permissao para o funcionamento dos estabelecimentos sujeitos ao
controle sanitario.

2 - A Classificacao Nacional de Atividades Econdmicas - CNAE (pronuncia "quinai") é a classificacao
oficial adotada pelo Sistema Estatistico Nacional do Brasil e pelos 6rgdos federais, estaduais e
municipais gestores de registros administrativos e demais instituicdes do Brasil. A CNAE é o
instrumento de padronizacao nacional dos cédigos de atividade econémica e dos critérios de
enquadramento utilizados pelos diversos érgaos da Administracdo Tributaria do Brasil. Essa
classificacao aplica-se a empresas privadas ou publicas, estabelecimentos agricolas, organismos
publicos e privados, instituicdes sem fins lucrativos e agentes auténomos (pessoa fisica).
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