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RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 153,DE 26 DE ABRIL DE 2017

Dispbe sobre a Classificacao do Grau deRisco para as atividades
econdmicas sujeitasa vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento,e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de VigilanciaSanitaria, no uso da atribuicao que lhe
confere o art. 15, lll e IValiado ao art. 7°, I, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,e ao art. 53, V, §§ 1°
e 3° do Regimento Interno aprovado nos termosdo Anexo | da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n’
61, de 3de fevereiro de 2016, considerando o art. 6°, da Lei Complementar n°123, de 14 de dezembro de
2006 e os arts. 2° 3° e 5° da Lei n°11.598, de 3 de dezembro de 2007, considerando a necessidade
deharmonizacado de procedimentos no ambito do Sistema Nacional deVigilancia Sanitaria (SNVS), resolve
adotar a seguinte Resolucao daDiretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniao realizada em 18de
abril de 2017, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a suapublicacao.

Art. 1° Esta Resolucao define o grau de risco sanitario dasatividades econémicas de interesse da
Vigilancia Sanitaria e seusrespectivos procedimentos para licenciamento.

Art. 2° A presente Resolugcao tem por finalidade estabelecerdiretrizes nacionais para
simplificacao e integracao dos procedimentosde licenciamento sanitario no ambito da Rede Nacional para
aSimplificacao do Registro e da Legalizacao de Empresas e Negocios(Redesim), tendo como premissas:

| - racionalizacao, simplificacdo e harmonizacao de procedimentose requisitos relativos ao
licenciamento sanitario;

Il - integracao dos processos, procedimentos e dados aosdemais 6rgaos e entidades que
compodem a Redesim;

[l - eliminacao da duplicidade de exigéncias;

IV - linearidade do processo de registro e legalizacao deempresas, sob a perspectiva do
usuario;

V - estimulo a entrada unica de dados cadastrais e documentos;

VI- disponibilizacdao para os usuarios, preferencialmente deforma eletronica, de informacdes,
orientagoes e instrumentos que permitamconhecer, previamente, o processo e todos os requisitos aserem
cumpridos para obtencao do licenciamento sanitario, de acordocom a classificacao de grau de risco da
atividade pleiteada;

VIl - adogao de mecanismos para que as atividades econdmicasclassificadas como de baixo
risco tenham procedimentospara licenciamento automatico, a partir dos atos declaratoérios;

VIII - reducao do tempo necessario para o licenciamento dasatividades econdémicas de baixo
risco sujeitas a vigilancia sanitaria;
IX - adogao de prazo de validade da licenga sanitaria, a serdefinido localmente; e

X - orientacao aos processos de trabalho em vigildncia sanitaria,no que se refere a priorizagao
das atividades.

Art. 3 A presente Resolucao pode ser suplementada pelosorgaos de vigilancia sanitaria
estaduais, distrital e municipais, considerandoas especificidades inerentes as realidades locais, em
conformidadecom as disposicoes aqui estabelecidas.

CAPITULO |
DAS DEFINICOES
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Art. 4° Para os fins de licenciamento das atividades econdmicassujeitas a vigilancia sanitaria
define-se:

| - agoes de pods-mercado: acdoes de verificagcao da conformidadedos produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria apds aentrada no mercado, por meio de inspecdes, notificacdes de
eventosadversos e desvio de qualidade, analises laboratoriais, levantamento egestao de denuncias e
informacgdes recebidas para a prevencao deriscos e agravos a saude da populagao;

Il - atividade econdmica: o ramo de atividade identificada apartir da Classificacao Nacional de
Atividades Econdémicas (CNAE) eda lista de estabelecimentos auxiliares a ela associados, se
houverregulamentada pela Comissao Nacional de Classificagcao (Concla);

lll - autoridade sanitaria: servidor publico legalmente investidode competéncia para fiscalizar,
controlar e inspecionar matériade interesse direto ou indireto para a saude das pessoas e do
meioambiente;

IV - boas praticas sanitarias: conjunto de medidas que devemser adotadas a fim de garantir a
qualidade sanitaria e a conformidadedos produtos e servicos com os regulamentos técnicos;

V - empresa: unidade econdmico-social organizada, de producaoe circulacao de bens e
servigcos para o mercado, integrada porelementos humanos, técnicos e materiais;

VI - estabelecimento: local que ocupa, no todo ou em parte,um imovel individualmente
identificado, edificado, destinado a atividadesrelativas a bens, produtos e servigcos sujeitos as agoes
dosorgaos de vigilancia sanitaria, por empresario ou pessoa juridica, decarater permanente, periddico ou
eventual, incluindo residéncias,quando estas forem utilizadas para a realizacao da atividade e nao
forindispensavel a existéncia de local proprio para seu exercicio.

VII - grau de risco: nivel de perigo potencial de ocorrénciade danos a integridade fisica e a
saude humana, ao meio ambiente emdecorréncia de exercicio de atividade econdomica;

VIIl - gerenciamento de risco sanitadrio: aplicacao sistémica econtinua do conjunto de
procedimentos, condutas e recursos, comvistas a analise qualitativa e quantitativa dos potenciais eventos
adversosque podem afetar a segurancga sanitaria, a saude humana, aintegridade profissional e o meio
ambiente, a fim de identificar, avaliare propor medidas sanitarias apropriadas a minimizacao dos riscos.

IX- inspecao sanitaria: vistoria realizada presencialmentepela autoridade sanitaria, que busca
identificar, avaliar e intervir nosfatores de riscos a saude da populacao, presentes na produgao ecirculagao
de produtos, na prestacao de servicos e na intervencaosobre o meio ambiente, inclusive o de trabalho;

X - licenciamento sanitario: etapa do processo de registro elegalizacao, eletronica ou presencial,
que conduz o interessado a formalizagcdaoda licenca para o exercicio de determinada atividade
econdomica,no ambito da vigilancia sanitaria;

X| - licenga sanitaria: documento emitido pelo 6rgao devigilancia sanitaria do Sistema Unico de
Saude que habilita a operacaode atividade(s) especifica(s) sujeita(s) a vigildncia sanitaria;

Xll - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto,contrato social ou ata de
constituicao, incumbida de representar aempresa, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais;
e

Xl - produto artesanal: aquele produzido em escala reduzidacom atencao direta e especifica
dos responsaveis por suamanipulagcao. Sua producao €, em geral, de origem familiar ou depequenos
grupos, o que possibilita e favorece a transferéncia deconhecimentos sobre técnicas e processos originais;

CAPITULO Il
DA CLASSIFICACAO DO GRAU DE RISCO DAS ATIVIDADESECONOMICAS

Art. 5° Para efeito de licenciamento sanitario, adota-se aseguinte classificagcao do grau de risco
das atividades econdmicas:

| - alto risco: atividades econdmicas que exigem inspecao sanitariaou analise documental prévia
por parte do orgao responsavel pela emissaoda licenca sanitaria, antes do inicio da operagao do
estabelecimento; e
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Il - baixo risco: atividades econdmicas cujo inicio da operagaodo estabelecimento ocorrera sem
a realizacao de inspecao sanitariaou analise documental prévia por parte do orgao responsavelpela
emissao da licenga sanitaria.

§ 1° Para as atividades econdmicas cuja determinacao dorisco dependa de informacdes, o
responsavel legal devera responderperguntas durante o processo de licenciamento, que remeterao para
oalto ou baixo risco.

§ 2° O inicio da operagcao do estabelecimento de baixo riscopreviamente a realizacao de
inspecao ou analise documental nao eximeos responsaveis legais da instalacao e manutencao dos
requisitosde seguranca sanitaria, sob pena de aplicacao de sancodes cabiveis.

Art. 6° A definicdo do grau de risco, nos termos da presenteResolucao, observara critérios
relativos a natureza das atividades, aosprodutos e insumos relacionados as atividades e a frequéncia
deexposicao aos produtos ou servigos, cabendo atualizagcao sempre queo contexto sanitario demandar,
considerando ainda:

| - atualizacao da tabela de CNAE pela Concla;

Il - mudancgas tecnologicas e socioambientais que afetemprocessos produtivos industriais ou
artesanais, bem como a prestacaode servicos, e que alterem o risco sanitario relacionado as
atividadeseconomicas; e

lll - alteracao no perfil epidemiolégico devido a introducaode novo agente ou mudanca no
padrao de ocorréncia de doencgas eagravos relacionadas as atividades econdomicas.

Paragrafo unico. Sera publicada em Instrucao Normativa alista de CNAE por grau de risco e
dependente de informacao.

CAPITULO IlI
DOS PROCEDIMENTOS

Art. 7° O cumprimento dos requisitos de seguranca sanitariapara o exercicio de determinada
atividade econdmica podera ser verificadopor meio de inspecao sanitaria ou analise documental.

§ 1° Para as atividades de baixo risco sanitario, a inspecaosanitaria ou analise documental
ocorrera posteriormente ao licenciamentoe ao consequente inicio da operagao, e para as atividades dealto
risco, previamente ao licenciamento.

§ 2° Os orgaos de vigilancia sanitaria estabelecerao, na suaarea de abrangéncia, programas de
acoes de pos-mercado para melhoriapermanente da qualidade e seguranca sanitaria dos produtos
eservicos de seu interesse.

Art. 8 O gerenciamento do risco e a aplicacao das boaspraticas sanitarias devem ocorrer em
todas as atividades econdomicasde interesse sanitario, de acordo com a legislacao sanitaria
especificavigente.

Art. 9° O licenciamento sanitario de atividades econdmicasdevera ser preferencialmente
eletrénico e ocorrera sempre que houver:

|- abertura da empresa ou alteracao no registro empresarialna Junta Comercial do Estado;
Il - alteracao do grau de risco da atividade econdmica;
lll - renovacao da licencga sanitaria em funcao da expiragaodo prazo de validade; e

IV - regularizacao da empresa cuja licenga sanitaria nuncatenha sido solicitada ou tenha sido
indeferida ou cancelada.

Art. 10. O licenciamento sanitario de atividades econémicasclassificadas como baixo risco
devera ser realizado por meio dofornecimento de informagdes e declaragcdes pelo responsavel
legalvisando permitir o reconhecimento formal do cumprimento dos requisitosexigidos ao exercicio da
atividade requerida.

§ 1° O licenciamento sanitario previsto no caput devera serpreferencialmente eletrénico,
dispensando a apresentacao de documentacaofisica no érgao licenciador.
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§ 2° As declaracdes previstas no caput deverao ser assinadaseletronicamente pelo responsavel
legal, mediante usuario e senha cadastradosou assinatura digital.

§ 3° Na impossibilidade da execucao do licenciamento sanitarioeletrénico, o processo sera
realizado na sede da vigilanciasanitaria da area de abrangéncia.

§ 4° O fornecimento de informagdes e declaragdes implicaresponsabilizagao, do responsavel
legal, na implementacao e manutencaodos requisitos de seguranca sanitaria, sob pena de aplicacao
desancoes cabiveis.

Art. 11. Integram a licenca sanitaria, sem prejuizo de outrasinformacgodes adicionais, 0s seguintes
elementos:

| - o numero do ato concessorio;
Il - o prazo de validade;
lll - as declaragdes prestadas e os dados fornecidos pelosresponsaveis legais da empresa; e

IV - as atividades e classes para as quais a empresa cumpreos requisitos técnicos previstos nas
resolucoes vigentes.

Art. 12. A licenca sanitaria podera ser suspensa, como medidacautelar, quando o interessado:

| - deixar de cumprir, nos prazos estabelecidos pela autoridadesanitaria, as condicoes impostas
para o exercicio das atividadesecondmicas no ato de concessao da licengca sanitaria e previstasna
legislagao sanitaria vigente;

Il - deixar de cumprir as exigéncias emitidas pela autoridadesanitaria;

lll - apresentar documentacao irregular, inapta ou eivada devicios perante o 6érgao da vigilancia
sanitaria; e

IV - apresentar declaragoes falsas e dados inexatos perante o6rgao da vigilancia sanitaria.

Paragrafo unico. A suspensao da licenca determina a imediatainterdicao do estabelecimento
até a regularizagcao das pendénciassanitarias descritas nos incisos | a IV.

Art. 13. A autoridade sanitaria, no desempenho de suas atribuicoese atendidas as formalidades
legais, tem livre acesso, emqualquer dia e hora, a estabelecimentos, ambientes e servigos deinteresse
direto ou indireto para a saude, para inspecao e aplicacao demedidas de controle sanitario.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 14. A emissao da licenga sanitaria podera estar condicionadaao pagamento das taxas ou
emolumentos nos termos dalegislacao especifica dos Estados, Distrito Federal e Municipios,
consideradasas isengoes legais.

Art. 15. Os orgaos de vigilancia sanitaria devem estabelecero prazo de validade da licenga, no
ambito de sua competéncia, para asatividades econdmicas de interesse sanitario.

Art. 16. O descumprimento das disposi¢coes contidas nestaResolugao constitui infragcao sanitaria,
nos termos da Lei n°® 6437, de20 de agosto de 1977 e suas atualizagbes, sem prejuizo das
responsabilidadescivil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 17. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

JOSE CARLOS
MAGALHAES DA
SILVA MOUTINHO

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Este conteudo nado substitui o publicado na versao certificada.
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