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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA
Portaria CVS n° 4, de 31 de janeiro de 2024.

Dispde, no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — Sevisa, sobre as atividades econdmicas
classificadas como Nivel de Risco | (Baixo), isentas de licenciamento sanitario, e da providéncias correlatas.

+ A Diretoria Técnica do Centro de Vigilancia Sanitéaria, da Coordenadoria de Controle de Doencas, da Secretaria de
Estado da Salde de Séo Paulo (CVS/CCD-SES-SP), no uso de suas atribuigcdes legais, em conformidade com:

* a Lei estadual n® 10.083, de 23 de setembro de 1998, que dispde sobre o Cédigo Sanitario do Estado de Séo Paulo;

* 0 Decreto estadual n® 44.954, de 6 de junho de 2000, que dispde sobre o campo de atuagéo do Sistema Estadual
de Vigilancia Sanitaria (Sevisa) e a necessidade de integracao intergovernamental das informacdes referentes ao
Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria - CEVS, as licencas de funcionamento (Licencas Sanitarias), aos termos de
responsabilidade técnica e, que da outras providéncias, além de definir o Centro de Vigilancia Sanitaria da Secretaria
de Estado da Saude de S&o Paulo (CVS/SES-SP) como 6rgéo coordenador do Sevisa;

» a Resolugdo RDC-Anvisa-MS n° 49, de 31 de marco de 2013, que disp8e sobre a regularizacdo para o exercicio de
atividade de interesse sanitario do microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do
empreendimento econdmico solidario e da outras providéncias

» a Resolugcdo RDC-Anvisa-MS n° 153, de 26 de abril de 2017 e suas atualizacdes, que dispbe sobre a Classificacédo
do Grau de Risco para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento, e da
outras providéncias

* a Resolugao CGSN n° 140, de 22 de maio de 2018 e suas atualizagdes, em especial o Anexo Xl, que define as
ocupacdes permitidas as microempresas (MEI);

* a Lei federal n°® 13.874, de 20 de setembro de 2019 e suas atualiza¢gbes, que institui a Declaracdo de Direitos da
Liberdade Econdmica e da outras providéncias;

* a Resolugdo RDC-Anvisa-MS n° 418, de 1° de setembro de 2020 altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC
n® 153, de 26 de abril de 2017, que dispde sobre a classificacdo do grau de risco para as atividades econdmicas
sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento, e da outras providéncias.

* a Instrugdo Normativa MS-Anvisa—IN n° 66, de 1° de setembro de 2020 que estabelece a lista de Classificacdo
Nacional de Atividades Econdmicas - CNAE de atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco
e dependente de informacao para fins de licenciamento sanitario, conforme previsto no paragrafo Unico do art. 6° da
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 153, de 26 de abril de 2017.

* a Portaria CVS 22, de 2 de dezembro de 2020 e suas atualizagdes, em especial o Anexo |, que define as ocupagdes
exercidas por MEI autorizadas a fabricar alimentos de origem vegetal sob a forma artesanal,

* 0 artigo 2°, inciso V da Resolugao MS-ANVISA-RDC n° 560, de 30 de agosto de 2021 e suas atualizacdes, que
dispbe sobre a organizacao das ac¢des de vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, relativas & Autorizacdo de Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificacdo de Boas Préticas,
Fiscalizagdo, Inspecéo e Normatizagdo, no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS;

» a Lei estadual n® 17.761, de 25 de setembro de 2023, que institui procedimentos de licenciamento simplificado para
exercicio de atividades econbmicas no Estado de S&o Paulo;
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* 0 Decreto estadual n® 67.979, de 25 de setembro de 2023, que regulamenta dispositivos das Leis federal 13.874/19
e estadual 17.761/23, e dispde sobre critérios e procedimentos para a classificagdo de risco de atividades
econdmicas, regras para aprovacao tacita e procedimento aplicavel a constituicdo de ambiente regulatério
experimental no ambito do Estado de S&o Paulo, em especial seu Artigo 3°;

* a Portaria CVS 1, de 05 de janeiro de 2024 e suas atualizag¢des, que disciplina, no dmbito do Sistema Estadual de
Vigilancia Sanitaria — Sevisa, o licenciamento sanitario dos estabelecimentos de interesse da salde e das fontes de
radiacdo ionizante e da providéncias correlatas;

e considerando a necessidade de:

« estabelecer o universo de atividades econdmicas isentas de licenciamento sanitario no ambito do Sistema Estadual
de Vigilancia Sanitaria — Sevisa;

» harmonizar ag¢des de vigilancia sanitaria para monitoramento de risco sanitario dos estabelecimentos que exercem
atividades econdmicas classificadas como Nivel de Risco | (Baixo).

Resolve:
Art. 1o Considera-se, para os fins desta Portaria:

I- Atividade Econdmica: ramo de atividade identificada a partir da Classificacdo Nacional de Atividades Econdmicas —
CNAE, regulamentada pela Comiss&o Nacional de Classificagdo — Concla, do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica — IBGE;

II- Autoridade Sanitaria: agente publico investido de competéncia para fiscalizar, controlar e inspecionar matéria de
interesse direto ou indireto para a salde das pessoas e do meio ambiente;

IlI- Certificado da Condi¢do do Microempreendedor Individual (CCMEI): documento que certifica que a empresa esta
aberta, comprovando a sua inscricdo no CNPJ e na Junta Comercial do Estado;

IV- Classificacado Nacional de Atividades Econdmicas (CNAE): identifica o ramo de atividade empresarial publica,
privada ou sem fim lucrativo, ou ainda, de pessoas fisicas em atividades autbnomas, por meio de codigos e
descri¢cOes regulamentada pela Comissado Nacional de Classificagcdo — Concla, do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica — IBGE.

V- Inspec¢do Sanitaria: procedimento realizado pela autoridade sanitaria, que busca “in loco” identificar, avaliar e
intervir nos fatores de riscos a sadde da populacéo, presentes na producao e circulagdo de produtos, na prestagéo de
servicos e na intervencao sobre o meio ambiente, inclusive o de trabalho.

VI- Licenc¢a Sanitaria (LS): documento emitido pelo servigo de vigilancia sanitaria competente, que habilita o
funcionamento de atividade especifica em estabelecimento de interesse da salde ou a utilizacdo de fontes de
radiacdo ionizante;

VII- Licenciamento Sanitario: etapa do processo de legalizacdo no ambito da vigilancia sanitaria, presencial ou
eletrdnica, que habilita o interessado ao exercicio de determinada atividade econémica;

VIII- Microempreendedor Individual (MEI): empresario individual a que se refere o art. 966 do Cddigo Civil ou o
empreendedor aos quais se referem os art. 100 e 100-A da Resolu¢gdo CGSN 140, de 22 de maio de 2018 e suas
atualizacgoes.

IX- Nivel de Risco | (Baixo): corresponde a classificagéo da atividade econémica com potencial de risco de danos a
salde considerado leve, irrelevante ou inexistente, que prescinde de atos publicos de liberagao para plena e continua
operacédo e funcionamento do estabelecimento;

X- Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (Sevisa): sistema organizado e estruturado nas duas esferas de governo
— estadual e municipal — coordenado pelo Centro de Vigilancia Sanitaria da Coordenadoria de Controle de Doencas
da Secretaria de Estado da Saude de Séo Paulo (CVS), com responsabilidades compartilhadas. Na gestéo estadual,
compreende o CVS e os Grupos regionais de Vigilancia Sanitaria (GVS) e, na gestao municipal, os servigos de
vigilancia sanitaria dos municipios paulistas (Visa-M);

Art. 2° - Ficam dispensados de licenca sanitaria (LS) os estabelecimentos que exercem as atividades econémicas
descritas no Anexo | desta portaria.
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Art. 3° - Ficam dispensados de licenca sanitaria (LS) os estabelecimentos que exercem as atividades econdmicas
descritas no Anexo Il desta portaria, desde que atendidas as restricdes (condicionantes) indicadas no referido anexo.

Art. 4° - Ficam dispensados de licenca sanitaria (LS) as ocupacoes exercidas por Microempreendedor Individual (MEI)
descritas no Anexo Ill desta portaria.

Art. 5° - Ficam dispensados de licenca sanitaria (LS) as ocupacdes exercidas por Microempreendedor Individual (MEI)
descritas no Anexo |V desta portaria, desde que atendidas as restricdes (condicionantes) indicadas no referido
Anexo.

Art. 6° - Estdo sujeitos ao monitoramento ou intervencao sanitaria, os estabelecimentos que exercem atividades
econdmicas relacionadas nos Anexos | e Il, assim como, as ocupacdes exercidas por MEI relacionadas nos Anexos
Il e IV da presente portaria, que possam acarretar, direta ou indiretamente, riscos a salde da populacao,
independente da obrigatoriedade de seu licenciamento pelo servico de vigilancia sanitaria competente.

Paragrafo Unico. A autoridade sanitaria, no desempenho de suas atribuices, tem livre acesso aos estabelecimentos
e locais referidos no “caput” deste artigo para inspecao e aplicacdo de medidas de controle sanitario, em qualquer dia
e hora, atendidas as formalidades legais, excetuada a hip6tese de exercicio da atividade em residéncia, caso em que
devera haver a anuéncia prévia do empreendedor, conforme declaracéo assinada no Certificado da Condicao de
Microempreendedor Individual (CCMEI).

Art. 7° - As acdes de vigilancia sanitaria relacionadas a estabelecimentos e servicos que desenvolvem atividades
classificadas como Nivel de Risco | (Baixo), referidas nos Anexos |, Il, lll e IV da presente portaria, devem ser
realizadas pelos municipios;

Art. 8° - O Sivisa — Sistema de Informacao em Vigilancia Sanitaria é a ferramenta eletrénica utilizada no ambito do
Sevisa, pelas equipes municipais e estaduais de vigilancia sanitaria, para registro de eventuais procedimentos
realizados em estabelecimentos que exercem atividades econdmicas relacionadas nos Anexos I, II, Il ou IV da
presente portaria.

Art. 8° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as disposi¢cdes em contrario.

ANEXOS

Secretaria de Estado da Saude
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https://ses.sp.bvs.br/wp-content/uploads/2024/05/a9aa28a1-ac10-484b-83a5-f1cc9e0b827b.pdf

