CAPITULO 111

Objetos de cadastramento - estabelecimentos ¢ equipamentos

N RusBtica

Art. 5% — Sdo objetos de cadastramento para fins de obtengdo de Cadastro~Estadual-de

Vigilancia Sanitaria (Anexo II) e de Licenga de Funcionamento (Anexo I} junto aos Orgdos de vigilancia

sanitéria competentes do estado de S3o Paulo, os estabelecimentos e ¢quipamentos de assisténcia e de
interesse 4 satide, constantes no Anexo I da presente portaria.

§ 1* - Constitui-se também em objeto do disposto no “caput” deste artigo, as fontes
radioativas seladas usadas em radioterapia, conforme legislagio vigente.

§ 2° - Os estabelecimentos previstos originalmente na tabela CNAE-Fiscal do IBGE, que ndo
constam na relagiio de Estabelecimentos e Equipamentos de Assisténcia e de Interesse a Satide (Anexo I),
seja na sua coluna “Descrigdo”, seja na sua coluna “Compreenso”, estdo isentos, atualmente, de Cadastro e
de Licenga, ficando sujeitos a legislagdo sanitdria e fiscalizaglio pelos Grgdos de vigilancia sanitria
competentes. :

§ 3" - Devem ser objetos de monitoramento e/ou intervengio quaisquer outros locais, tais
como: ambientes de trabalho, locais pablicos, mananciais, domicilios, entre outros, assim como produtos,
equipamentos e procedimentos que possam, diretas ou indiretamente, acarretar riscos 4 salide da populacio,
independente da obrigatoriedade de seu cadastramento ou licenciamento pelo érgdo de vigilancia sanitaria
competente,

§ 4 - Os estabelecimentos integrantes da administragfo pablica federal, estadual ¢ municipal
estdo sujeitos ao N° CEVS (que identifica o Cadastro ou a Licenga, quando for o caso) e, ao registro de seus
responsaveis téenicos, junto ao érgfo de vigilancia sanitéria competente, bem como ao cumprimento das
demais exigéneias pertinentes ao seu funcionamento.

§ 5% - Os estabelecimentos integrantes da administragfo piblica direta, as autarquias e
fundagdes, instituidos por lei deste estado, estdo isentos do pagamento de taxas estaduais.

§ 6% — As Micro Empresas Individuais (MEIL) estéio isentas de taxas, de acordo com artigo 4%
da Lei Complementar 123/06.

Art. 6° - Os estabelecimentos prestadores de servigos de remocdo de pacientes devern
solicitar ao érgo de vigilancia sanitaria competente o seu cadastramento, dispensando-se da emissio de
documento especifico para cada veiculo, sendo estes considerados como sua extensdo,

Art. 7% - O transporte de produtos de interesse 3 satde esta sujeito a0 Numero CEVS que
identifica o Cadastro Estadual de Vigildncia Sanitéria ou a Licenga de Funcionamento, quando for o caso,
conforme Agrupamento 22 do Anexo I da presente Portaria.

§1° - Para os efeitos desta portaria, o Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria ou a Licenca
de Funcionamento (ambos identificados pelo N° CEVS) substitui o Certificado de Vistoria de Veiculo ou
instrumento assemelhado, dispensando-se, portanto, a emissdo de documento especifico para cada veiculo
pertencente 4 empresa transportadora de produtos de interesse 4 satide.

§2" - A publicacdo do Cadastro Estadual de Vigildncia Sanitaria ou da Licenca de
Funcionamento da empresa transportadora de produtos de interesse 4 satde no Didric Oficial ou em outro
meio pablico de divulgacio escrita, ¢ suficiente para comprovar que todos os seus veiculos atendem aos
requisitos minimos relativos ao transporte de produtos de interesse & saude, em especial de alimentos,
exigidos pela legislagio vigente.

§3° - O responsavel e proprietario autdnomo de um tnico veiculo de transporte de produtos
de interesse 4 saide, inclusive de alimentos, deve cadastrar-se junto ao 6rgdo de vigilancia sanitéria
competente para obtencio do Nimero CEVS.

CAPiTULO IV

Procedimentos para o Laudo Técnico de Avaliacio
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Art. 8° - A avaliagdo fisico-funcional dos projetos de edificagdes dos rg‘@taﬁéIﬂQIMl&S
constantes nos Anexos IV, V, VI, VII, VIII e IX deve ser realizada por equipe técnica mtﬂ’tlpmﬁssmnal o i

0rgdo de vigilancia sanitaria competente. \ ——
"\ F"U"* { A

§1% - O Laudo Técnico de Avaliacio (LTA) deve ser solicitado para fins de éadastram"entd
inicial e quando da alteragfio de estrutura fisica (ampliagio ou adaptaggo). 77

§2° - A equipe téenica multiprofissional de vigilancia sanitaria para fins de avaliagio fisico-
funcional dos projetos de edificagBes deve ser constituida por profissionais de nivel superior, cuja formago
se relacione com a atividade e/ou o processo desenvolvido no estabelecimento objeto do projeto, assim
como aqueles profissionais de satide definidos pela Resolugiio CNS 287/98, do Conselho Nacional de Saide,
sendo obrigatoria a participagio de engenheiro civil e/ou arquiteto.

CAPITULO V

Procedimentos para cadastramento ~ documentaciio

Art. 9% - Os responsdveis pelos estabelecimentos e equipamentos, definidos no Anexo I e
artigo 5° da presente portaria, devem solicitar o cadastramento do respectivo estabelecimento e/ou
equipamento, por meio do preenchimento de formuldrio padronizado {Anexo XI e seus sub-anexos),
segundo suas instrugdes (Anexo XII), que integram esta portaria.

I - No ato da solicitagiio do cadastramento, o respectivo responsavel, referido no “caput”
deste artigo, deve declarar, quando for o caso:

a) a atividade econdmica de interesse a sa(de (Anexo T — coluna *Descrigio™), a ser
verificada na inspecdio pelo 6rgfo de vigildncia sanitaria competente para definigdo do Ntmero CEVS.

b) que as atividades desenvolvidas, as instalacOes, os equipamentos, os recursos humanos e
08 responsaveis técnicos atendem ao disposto na legislacdo vigente.

¢) ¢ imprescindivel a assinatura do responsavel técnico no formulédrio de Informacdes em
Vigilancia Sanitdria (Anexo XI) para os estabelecimentos que, por forga da legislagiio especifica, estdo
obrigados a manté-lo.

d) que cumprem o disposto nas Resolugdes CNS 196/96, e CNS 251/97, ambas do Conselho
Nacional de Satde, no que diz respeito aos protocolos de pesquisa, no caso de estabelecimentos que
desenvolvem pesquisas envolvendo o ser humano,

IT - A relagio dos documentos exigidos para todos os procedimentos administrativos e
técnicos previstos na presente portaria constam dos Anexos IV, V, VI, VII, VIIL, IX e X.

HI - As Micro Empresas (ME) e as Empresas de Pequeno Porte (EPP) devem apresentar, por
ocasido da solicitagdo da licenga inicial, o comprovante expedido por 6rgdo com competéncia legal para tal
fim, com o objetivo de isencdo de taxa, quando for o caso.

Art. 10 - As solicitagdes de licenciamento dos Estabelecimentos ¢ Equipamentos de
Assisténcia e de Interesse & Saide, de que trata 0 Anexo I desta portaria, cujo municipio tenha aderide ao
sistema Integrado de Licenciamento (SIL), devem seguir os procedimentos e cumprir as exigéncias previstas
no Decreto n ° 55.660 de 30 de marco de 2010.

I — O Certificado de Licenciamento Integrado obtido pelos estabelecimentos classificados
como de baixo risco equivale, para todos os efeitos, o Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitéria ou a
Licenga de Funcionamento.

Il — No ato da solicitagdo de licenciamento junto ao sistema Integrado de Licenciamento
(SIL), o responsdvel deve declarar que as atividades desenvolvidas, as instalagdes, os equipamentos, os
recursos e responsaveis téenicos atendem ao disposto na legislagio vigente.
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Il - Para acessar as funcionalidades do Sistema Integrado de Licenciaﬁénﬁﬁ-mm

necessdria a utilizagio de um certificado digital (e-cpf ou e-cnpj), emitido por Autorida(ﬁefé Certificadora
integrante da infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP Brasil. /
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Art. 11 - Os estabelecimentos (Anexo 1) que possuem uma ou mais etapas de prodiigiio-e/ou

comercializagdo de produtos, equipamentos ou de prestagdo de servigos, por empresas terceirizadas, devem
possuir contrato de terceirizaggo.

§ 1% - No aludido contrato de terceirizagdo, qualquer que seja a forma de relagdio comercial,
deve constar clausulas que definam clara e detalhadamente as agOes necessdrias para a garantia da qualidade
do produto, do equipamento ou do servigo prestado, bem como, do ambiente interno e externo, o que ndo
exime a empresa coniratante da plena responsabilidade legal pela qualidade dos mesmos.

§ 2% - O contrato de terceirizagdio mencionado no “caput” deste artigo deve ser registrado no
Cartdrio de Titulos ¢ Documentos.

Art. 12 - De acordo com a legislagfio sanitdria vigente, o comércio atacadista de produtos
sujeito & atuaglio da vigilancia sanitiria nfo compreende o fracionamento, o acondicionamento, o
empacotamento, o engarrafamento ou qualquer outra forma de embalagem. Essas operacdes sio
consideradas etapas do processo produtivo, portanto, o estabelecimento que as exercem deve se enquadrar
no codigo CNAE-Fiscal (Anexo [) da respectiva atividade industrial.

Pardgrafo inico - Excetua-se do disposto no “caput” deste artigo, somente os
estabelecimentos que exercem a atividade de:

- Comeércio atacadista de insumos farmacéuticos (principios ativos e excipientes); insumos farmacéuticos
de controle especial (substincias ativas de entorpecentes e/ou psicotrdpicos ou outras substincias de
controle especial prevista na legislagio vigente) e precursores; e,

- Comércio atacadista de fiutas, verduras, rafzes, tubéreulos, hortaligas e legumes frescos, submetidos a
processos iniciais como descascamento, desconchamento, remogdo das partes nfio comestiveis,
fracionamento, procedimentos de higienizagdo e embalagem para consumo imediato.

CAPITULO VI

Sobre o Cadastro Estadual de Vigildncia Sanitaria e a Licenc¢a de Funcionamento

Art. 13 - O deferimento da solicitacio para fins de cadastramento concretiza-se apos
constatagiio do cumprimento das exigéncias legais, resultando na emisséo do Nimero CEVS que identifica o
Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria (Anexo 1I) ou a Licenga de Funcionamento (Anexo 1), conforme
0 §4° do art.® 3.2 desta portaria.

Paragrafo dnico - O Certificado de Licenciamento Integrade emitido pelo SIL concretiza-se
conforme estabelecido no art.® 4.2 desta portaria.

Art. 14 - A Licenca de Funcionamento passa a vigorar a partir da data do deferimento da
solicitaglio, devendo ser emitida conforme o Anexo 111 da presente portaria e tornada pablica em Didrio
Oficial ou em outro meio de divulgacdo.

Art, 15 - O prazo de validade da Licenca de Funcionamento ¢ de um ano a partir da data de
deferimento de sua solicitacdo.

1% — Os estabelecimentos que obtiverem o Certificado de Licenciamento Integrado nos
4 * desta Portaria, devem observar o respectivo prazo de validade nele consignado.
28

§
termos do artigo

§ 2% - Os estabelecimentos regidos pelo Decreto Federal n® 986/69, referentes & 4rea de
alimentos, néo estdo sujeitos & renovacio de licenca de funcionamento.
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