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A REGULAGCAO SANITARIA

Desempenha um papel duplo e fundamental em nossa sociedade, atuando como um
pilar para a protecao da saude publica e, ao mesmo tempo, como um importante
vetor de desenvolvimento e seguranca para o setor empresarial.

PARA A SAUDE PUBLICA

E a principal barreira de proteg¢do contra riscos que podem
afetar a populacao.

Atua por meio de um conjunto de acdes que buscam
eliminar, diminuir ou prevenir perigos, garantindo a
gualidade e seguranca de produtos de servicos de saude
ou de interesse a saude.

Objetivo é assegurar que 0 que consumimos e 0s
ambientes que frequentamos sigam normas rigorosas de
saude publica.

PARA O SETOR EMPRESARIAL

E um fator de competitividade e sustentabilidade.

Ao seguir as normas, as empresas demonstram um
compromisso com a qualidade, fortalecendo a reputacao
da marca e garantindo um diferencial no mercado: a
confianca do consumidor.

A regulacao promove um ambiente de negdcios mais justo
e seguro, onde a responsabilidade sanitaria se traduz em
crescimento e credibilidade.
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Contexto e Base Legal

Objetivo central da Resolug¢ao: Estabelecer a lista de atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria e classifica-las por grau de risco
para fins de licenciamento.

Principais Leis, Decretos e Resolug¢des que a fundamentam:

o Lei Estadual n? 17.071/2017 (Enquadramento Empresarial Simplificado
- EES)

Lei Estadual n2 18.091/2021 (Regulamentacdo do baixo risco)

Lei Federal n? 13.874/2019 (Lei da Liberdade Econdmica)

Decreto Federal n2 10.178/2019 (Classificacao de risco)

RDC ANVISA n? 153/2017 (Classificacdo de risco para atividades
econdmicas)

O O O O

e

Bl CATARINA

SECRETARIA DA SAUDE

[
SUS Nl
G|



Principais Definicoes

Alvara Sanitario: Documento que autoriza o funcionamento de
estabelecimentos.

Atividade Economica (CNAE): Atividade produtiva ou de prestacao de
Servicos.

Atividades Principal, Secundaria e Auxiliar: Diferenciacao importante para
o licenciamento.

Atos Publicos de Liberacao: O conjunto de licencas, alvaras e outros
documentos emitidos pelo Poder Publico.

Condominio Logistico: Complexo imobilidario onde se instalam multiplas
empresas, que compartilham areas e infraestruturas comuns mantendo
espacos privativos para suas operacgoes;
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Principais Definicoes (cont.)

Declaracao de Compromisso Sanitario: Documento autodeclaratorio para
obtencao do Alvara Sanitario em certos casos.

Enquadramento Empresarial Simplificado (EES): Regime que facilita a
abertura e o licenciamento de empresas.

Operador Logistico: Empresa especializada em armazenagem e transporte
de produtos de terceiros.

Produto artesanal: produto elaborado por meio de processo produtivo
predominantemente manual, em escala reduzida e com caracteristicas
tradicionais, regionais ou culturais;

Risco Sanitario: A possibilidade de uma atividade causar danos a saude.
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Os Trés Niveis de Risco Sanitario

e Nivel de Risco I: Risco baixo, leve, irrelevante ou inexistente.
e Nivel de Risco Il: Risco médio ou moderado.

® Nivel de Risco lll;: Risco alto.
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Nivel de Risco | - Baixo Risco

Principal Caracteristica: Dispensa de emissao de Alvara Sanitario e da
Declaracao de Compromisso Sanitario.

O inicio das atividades ocorre sem inspe¢ao prévia.

Importante: A dispensa do alvara nao isenta do cumprimento das normas
sanitarias.

O o6rgao sanitario local pode emitir uma declaracao de dispensa, se
solicitado.

Fiscalizacdo: Sujeita a fiscalizacao e monitoramento a posteriori.
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Nivel de Risco Il - Médio Risco

Principal Caracteristica: Necessidade de Alvara Sanitario, concedido
mediante o preenchimento da Declaracao de Compromisso Sanitario.

O inicio das atividades ocorre sem inspecao prévia, a partir da emissao do
alvara.

Estas atividades sao classificadas como EES (Enquadramento Empresarial
Simplificado).

Fiscalizagao: Sujeita a fiscalizacao e monitoramento a posteriori.

Atenc¢ao: Prestadores de servicos de saude que necessitam de analise de

Projeto Basico Arquitetdnico (PBA) seguem regras especificas.
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Nivel de Risco Il - Alto Risco

Principal Caracteristica: Exigéncia de Alvara Sanitario, concedido somente
apos inspecao prévia pelo orgao sanitario competente.

O inicio das atividades sé pode ocorrer apds inspecao prévia e emissao do
alvara.

Fiscalizacdo: Sujeita a fiscalizacao e monitoramento continuos.
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Regras Especificas

e Multiplas Atividades e o Enquadramento:

O Regra de Ouro: Se um estabelecimento exerce multiplas atividades
com diferentes niveis de risco, ele sera enquadrado no nivel de risco
mais elevado.

o Exemplo pratico: Uma empresa com uma atividade de risco | e outra
de risco Ill sera tratada como risco lll para fins de licenciamento.
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Regras Especificas

e Funcionamento de Multiplas Empresas no Mesmo Endereco:

o Regra Geral: Permitido, desde que haja individualizacao e autonomia
técnico-operacional.

o Requisitos: Infraestrutura, recursos humanos, processos de trabalho
distintos e, quando aplicavel, acessos independentes.

o ExcegOes: Operadores logisticos e condominios logisticos, desde que os

espacos de cada empresa sejam fisicamente delimitados e
)
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Atividades Economicas Conforme
Nivel de Risco Sanitario

e Total de Atividades Econdmicas cadastradas: 1.332

e Total de Atividades Economicas de interesse para VISA: 308
o Baixo Risco: 163 Atividades econémicas
o Meédio Risco: 89 Atividades econdmicas

o Alto Risco: 147 Atividades econdmicas
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Principais Alteracoes

QTD CNAE ATIVIDADE RISCO (RN 003) RECLASSIFICACAO CONDICIONANTES
113250-7/09 |Servigo de laboratério éptico MEDIO I-Baixo
2|3701-1/00 |Gestao de redes de esgoto ALTO I-Baixo
3|3702-9/00 |Atividades relacionadas a esgoto, exceto a gestédo de redes MEDIO |1-Baixo
4|3811-4/00 |Coleta de residuos n&o perigosos ALTO |-Baixo
5|3812-2/00 |Coleta de residuos perigosos ALTO lI-Médio
6]3821-1/00 | Tratamento e disposigao de residuos nao perigosos ALTO |1-Baixo
7|3822-0/00 | Tratamento e disposi¢ao de residuos perigosos ALTO lI-Médio
8]3900-5/00 |Descontaminagéo e outros servigos de gestdo de residuos ALTO lI-Médio
Exceto para atividade que envolva cadeia de
9]4639-7/01 | Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral MEDIO I-Baixo frio
Comércio varejista de mercadorias em geral, com predominancia
10|4711-3/01 [de produtos alimenticios - hipermercados MEDIO |1-Baixo
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Principais Alteracoes

ATIVIDADE RISCO (RN 003) RECLASSIFICAGCAO CONDICIONANTES

Comércio varejista de mercadorias em geral, com predominancia
1114711-3/02 |de produtos alimenticios - supermercados MEDIO I-Baixo

12|4721-1/04 |Comércio varejista de doces, balas, bombons e semelhantes MEDIO |1-Baixo

Comércio varejista de cosméticos, produtos de perfumaria e de
13|4772-5/00 |higiene pessoal MEDIO |1-Baixo

14]4789-0/05 [Comeércio varejista de produtos saneantes domissanitarios MEDIO I1-Baixo

Estacionamento de veiculos - especificamente patios para

15|5223-1/00 |estadia ou guarda de veiculos apreendidos ALTO |-Baixo
16|5510-8/01 | Hotéis MEDIO |1-Baixo
17|5510-8/02 |Apart-hotéis MEDIO I-Baixo
18|5510-8/03 | Motéis MEDIO I-Baixo
19|5590-6/02 [ Campings MEDIO I-Baixo
20(5590-6/99 |Outros alojamentos ndo especificados anteriormente MEDIO I-Baixo
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Principais Alteracoes

ATIVIDADE RISCO (RN 003) RECLASSIFICAGAO CONDICIONANTES
21|5620-1/03 |Cantinas - servigcos de alimentacao privativos MEDIO I-Baixo
Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem
22|7739-0/02 |operador MEDIO I-Baixo
23|8513-9/00 [Ensino fundamental MEDIO I-Baixo
24|8520-1/00 |Ensino médio MEDIO I-Baixo
Exceto para instituicdes que possuam cursos
25|8531-7/00 |Educagdo superior - graduagao MEDIO I-Baixo de formagao na area da salde
Exceto para instituicbes que possuam cursos
26(8532-5/00 |Educagéo superior - graduagao e pos-graduagao MEDIO I-Baixo de formagao na area da satde
Exceto para instituicdes que possuam cursos
27(8533-3/00 |Educagéao superior - pés-graduacao e extensao MEDIO |1-Baixo de formagao na area da salde
Exceto para instituicdes que possuam cursos
28(8541-4/00 |Educacéo profissional de nivel técnico MEDIO |1-Baixo de formag&o na area da saude
Exceto para instituicbes que possuam cursos
29(8542-2/00 |Educagéo profissional de nivel tecnoldgico MEDIO |1-Baixo de formagdo na area da satde
30(8599-6/01 |Formacao de condutores MEDIO I-Baixo




Principais Alteracoes

ATIVIDADE RISCO (RN 003) RECLASSIFICAGCAO CONDICIONANTES
31(8599-6/02 |Cursos de pilotagem MEDIO |1-Baixo
Exceto para instituicdes que possuam cursos
32(8599-6/99 |Outras atividades de ensino ndo especificadas anteriormente MEDIO |1-Baixo de formagéo na area da salde
. . . ) . Exceto para servigos que realizam atividades
Atividades de praticas integrativas e complementares em saude de ozonioterapia, acupuntura e
33(8690-9/01 [humana MEDIO I-Baixo auriculoterapia com agulha
Exceto para servigos que realizam
34|8711-5/04 |Centros de apoio a pacientes com cancer e com AIDS MEDIO I-Baixo dispensagéo de medicamentos
Exceto para estabelecimentos que possuam
35(9312-3/00 |Clubes sociais, esportivos e similares MEDIO |1-Baixo piscina
36|9601-7/01 [Lavanderias - exceto de produtos hospitalares MEDIO I-Baixo
37|9609-2/05 |Atividades de sauna e banhos MEDIO |1-Baixo
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Principais Alteracoes

Condominios residenciais para idosos, que se enquadrem como Centros de Atengdo Il - Médio
8711-5/05 Diaria e antro Qe an_vivéncfa de Idosos
Condominios residenciais para idosos, que se enquadrem como atividades analogas as Il - Alto
realizadas em Instituigées de Longa Permanéncia para Idosos (ILPI)
Atividades de estética e outros senvicos de cuidados com a beleza, sem a realizagao de
praticas invasivas, sem aplicagao de medicamentos e sem o uso de dispositivos Il - Médio

médicos ou eletromédicos

Atividades de estética e outros servicos de cuidados com a beleza, realizados
exclusivamente por profissionais de satide, que utiliza dispositivos médicos invasivos, Il - Alto
equipamentos eletromédicos, bem como medicamentos, cosméticos e outros

correlatos, exceto se realizado por odontélogos.

Atividades de enfermagem, que nado utilizem dispositivos médicos invasivos,

medicamentos, agregados leucoplaquetarios autélogos, bem como cosméticos e Il - Médio
8650-0/01 |outros correlatos

9602-5/02

Atividades de enfermagem, que utilizem dispositivos médicos invasivos, medicamentos, Il - Alto
agregados leucoplaquetarios autélogos, bem como cosméticos e outros correlatos

Atividades de fisioterapia, que ndo utilizem dispositivos médicos invasivos,
medicamentos, agregados leucoplaquetarios autélogos, bem como cosméticos e

| - Baixo
8650-0/04 |oUlros correlatos
Atividades de fisioterapia, que utilizem dispositivos médicos invasivos, medicamentos, g e
agregados leucoplaquetarios autélogos, bem como cosméticos e outros correlatos

GOVERNO DE

SANTA
CATARINA

SECRETARIA DA SAUDE




Principais Impactos

Simplificacao: Agilidade na abertura de empresas de baixo risco (nivel I).

Responsabilidade Compartilhada: Maior énfase na autodeclaracao e na
responsabilidade do empreendedor para atividades de risco Il.

Foco no Risco: Concentracao dos esforcos de inspecao prévia nas
atividades de alto risco (nivel Ill).

Clareza e Padronizagao: Unificacao das regras de licenciamento sanitario
no estado.
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Obrigado!

Eduardo Marques Macario
Diretoria de Vigilancia Sanitaria
dvs@saude.sc.gov.br
(48) 3665-9796
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