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DECRETO N° 18, DE 1° DE FEVEREIRO DE 2024

Regulamenta o inciso XV do art. 6° da Lei n° 1.639/2022,
que dispée sobre o Plano Municipal de
Desburocratizacao, no que se refere aos procedimentos
de licenciamento sanitario em diferentes graus de risco, e
da outras providéncias.

a do

Municipio, no artigo 55, IV, e;

CONSIDERANDO a Lei n? 11.598, de 3 de dezembro de 2007 que estabelece diretrizes e procedimentos
para a simplificacdo e integracdo do processo de registro e legalizacdo de empresarios e de pessoas
juridicas, cria a Rede Nacional para a Simplificagdo do Registro e da Legalizagdo de Empresas e Negdcios -
REDESIM; altera a Lei n2 8.934, de 18 de novembro de 1994; revoga dispositivos do Decreto - Lei n2 1.715,
de 22 de novembro de 1979, e das Leis n? s 7.711, de 22 de dezembro de 1988, 8.036, de 11 de maio de
1990, 8.212, de 24 de julho de 1991, e 8.906, de 4 de julho de 1994; e da outras providéncias;

CONSIDERANDO a Lei Complementar n2 123, de 14 de dezembro de 2006 que institui o Estatuto Nacional
da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte; altera dispositivos das Leis nos8.212 e 8.213, ambas
de 24 de julho de 1991, da Consolidagao das Leis do Trabalho - CLT, aprovada pelo Decreto-Lei n? 5.452,
de 19de maio de 1943, da Lei n2 10.189, de 14 de fevereiro de 2001, da Lei Complementar n? 63, de 11 de
janeiro de 1990; e revoga as Leis n0s9.317, de 5 de dezembro de 1996, e 9.841, de 5 de outubro de 1999.

CONSIDERANDO a Lei Municipal n2 512/1993 que dispde sobre as a¢des de Saneamento e Vigilancia
Sanitdria, estabelecendo as san¢des respectivas, e da outras providéncias;

CONSIDERANDO a RDC n? 153/2017 alterada pela RDC n2 418/2020, disp&e sobre a Classificagdo do Grau
de Risco para as atividades econOGmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento, e da
outras providéncias.

CONSIDERANDO a Instrugdo Normativa n2 66/2020 que estabelece a lista de Classificagdo Nacional de
Atividades EconOmicas - CNAE de atividades econOmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e
dependente de informacgdo para fins de licenciamento sanitdrio, conforme previsto no paragrafo Unico do
art. 62 da RDC n2 153/2017.
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5.711/2002;

CONSIDERANDO a Lei n? 1.639 de 23 de maio de 2022, que Institui o Plano Municipal de
Desburocratizagdao da Administragao Publica Municipal de Colombo e da outras providéncias, DECRETA:

Define os procedimentos para o licenciamento sanitario das atividades econémicas de interesse a
saude, de acordo com o Grau de Risco Sanitdrio, atribuido pela Coordenacado de Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Para efeitos deste Decreto define-se:

| - AgOes de pds-mercado: agbes pds-licenciamento para verificagdo do cumprimento da legislagdo
sanitaria de alimentos, produtos, servicos de saude e de interesse a saude, disponiveis no mercado, a
qualquer tempo, por meio de inspecdes, notificacdes de eventos adversos e desvio de qualidade, analises
laboratoriais, levantamento e gestdo de denuncias e informagbes recebidas, para a prevengao de
riscos/agravos e protecdo da saude da populacgdo;

Il - Atividade econdmica: ramo de atividade identificada a partir da Classificagdo Nacional de
Atividades Econdmicas (CNAE) e da lista de estabelecimentos auxiliares a ela associados, se houver,
regulamentada pela Comissdao Nacional de Classificagdo (CONCLA) e complementada por ato normativo
estadual;

Il - Atividade auxiliar: atividade de apoio administrativo ou técnico, exercida no ambito do
estabelecimento, voltada exclusivamente a criagdo de condi¢Ges necessdrias para o exercicio das
atividades principal e secundaria(s), desenvolvida para ser intencionalmente consumida dentro da
empresa, ndo podendo ser objeto de transagdo comercial ou dirigida a terceiros, e que ndo tem
obrigatoriedade de ser identificada no CNPJ por cédigo proprio da CNAE, nos termos da e da Resolucdo
CONcla n2 1/2008 de 15 de fevereiro de 2008 e Decreto n? 3.500 de 09 de junho de 2000 que dispde
sobre a Comissdao Nacional de Classificacdo de Atividades alterado pelo Decreto n? 10.807 de 23 de
setembro de 2021.

IV - Atividades de interesse a salde: entende-se por servicos de interesse a saude ou
estabelecimentos de interesse a saude, o local, a empresa, a instituicdo publica ou privada, e/ou a
atividade exercida por pessoa fisica ou juridica, que pelas caracteristicas dos produtos e/ou servicos
ofertados, possam implicar em risco a saude da populagdo e a preservacdao do meio ambiente;

V - Atividade econ6mica de alto risco: atividade econémica que exige prévia inspecdo sanitaria e/ou
analise documental por parte do drgdo responsavel pela concessao da Licenga Sanitdria, anteriormente
ao inicio da operagdo do estabelecimento e nas renovacgGes posteriores;

VI - Atividade econGmica de baixo risco: atividade econdmica dispensada de licenciamento sanitdrio
para operagao e funcionamento do estabelecimento;
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IX - Escritério administrativo: local em que se exercem atividades administrativas, profissionais,
pessoas de negdcios, empregados de uma empresa ou de um departamento administrativo.

X - Escritério de contato: local onde se elege o domicilio da empresa, tendo em vista que a atividade é
desenvolvida em outro local ou em outra empresa ou cliente. Neste tipo de instalacdo ndo ha fluxo de
pessoa ou cliente. Também ndo ha estoque de mercadorias, os produtos vao diretamente da industria
para o comercio varejista ou para consumidor final;

- Grau de risco: nivel de perigo potencial de ocorréncia de danos a integridade fisica e a saude
humana, ao meio ambiente em decorréncia de exercicio de atividade econémica;

Xl - Licenca Sanitaria: documento emitido pelo drgdo de Vigilancia Sanitaria do Sistema Unico de
Saude que habilita o estabelecimento classificado como Alto Risco a operacionalizagdo de atividade
especifica sujeita ao licenciamento sanitario;

XIll - Licenga Sanitaria Simplificada: documento emitido pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria do Sistema
Unico de Satde que habilita o estabelecimento classificado como Médio Risco a operacionalizagdo de
atividade econémica especifica sujeita ao licenciamento sanitario, sem a realizagdo de vistoria prévia, e
que contém a informagdo "Licenga Sanitaria Emitida de Forma Simplificada";

XIV - Produto Artesanal: aquele produzido em escala reduzida com atengdo direta e especifica dos
responsaveis por sua manipulacdo e com predominancia de técnicas, ferramentas e utensilios manuais,

resultando em produto singular, genuino e de fabrico individualizado. Sua produgdo é, em geral, de
origem familiar ou de pequenos grupos, o que possibilita e favorece a transferéncia de conhecimentos

sobre técnicas e processos originais com caracteristicas regionais, culturais e tradicionais;

XV - Termo de Ciéncia e Responsabilidade - declaragdo formal do representante legal do
estabelecimento indicando a responsabilidade pela veracidade das informagdes declaradas e a ciéncia
acerca da necessidade de cumprir as exigéncias legais e regulamentares para o exercicio da atividade que
desenvolve.

CAPITULO II
DA CLASSIFICACAO DE RISCO E DO LICENCIAMENTO

As atividades econOmicas sujeitas a vigilancia sanitaria definidas neste decreto, ou seja, aquelas
de interesse a saude e com grau de risco sanitario sdo fundamentadas na Instru¢do Normativa - IN n2
66/2020 da ANVISA e Resolugdo SESA n2 1034/2020, ou outra que vier a substitui-las e estdo descritas
nos Anexos | e Il deste decreto.

Para a definicao do grau de risco sanitario, todas as atividades exercidas pelo estabelecimento no
local devem ser declaradas no processo por meio dos codigos da Classificacdo Nacional de Atividade
Econémica (CNAE).

§ 12 Atividades econdmicas ndo exercidas no local para o qual se requer a licenga sanitaria devem ser
claramente informadas no requerimento de licenciamento, e também no sistema da Rede Nacional para a
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§ 32 Os estabelecimentos definidos como escritério administrativo serdo objetos de licenciamento
sanitario.
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§ 42 A omissdo ou incorrecdo de informacdo da atividade econdmica ou auséncia de documento
exigido para o licenciamento implicarad na suspensdo do processo, por meio de despacho fundamentado,
até que o interessado regularize a(s) pendéncia(s) para a continuidade do licenciamento.

§ 52 O requerente terd no maximo 15 (quinze) dias corridos, contados da data da suspensdo
mencionada no § 29, para se manifestar sobre as omissdes e/ou incorre¢des verificadas no processo de
requerimento de licenca sanitaria e, ao final desse prazo, caso ndo supra a(s) pendéncia(s), tera sua
solicitagao indeferida.

Excetuam-se do disposto no § 19, do Art. 49, as atividades desenvolvidas por empresas
importadoras e/ou distribuidoras de produtos para salde, cosméticos, perfumes, produtos de higiene
pessoal e saneantes, que atuem com terceirizagdo total ou parcial de armazenamento, consoante Norma
Técnica aprovada pela Resolucdo SESA n2 260, de 07 de maio de 2018, ou outra que vier a substitui-la.

§ 12 Empresas com as caracteristicas mencionadas no caput podem receber a licenga sanitdria para o
CNPJ da matriz ou da unidade que detém a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa deferida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), desde que atendidos os requisitos estabelecidos na
Resolugdo SESA n2 260, de 07 de maio de 2018, ou outra que vier a substitui-la.

§ 22 A excecdo mencionada no caput ndo se aplica aos estabelecimentos importadores e/ou
distribuidores de medicamentos, insumos farmacéuticos e alimentos, que devem seguir integralmente o
disposto no Art. 42 e seus respectivos paragrafos.

As informagBes/documentos minimos necessarios para o licenciamento sanitério estdo definidos
em regulamentagdo especifica da Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria.

§ 12 Excepcionalmente e a critério da autoridade sanitdria, outros documentos podem ser solicitados,
de forma fundamentada, para complementar a andlise do risco e instrucdo do processo.

§ 29 Para a renovacgao de licenciamento sanitario o requerente deve abrir um processo de Renovacao
de Licenca Sanitdria junto a Prefeitura Municipal, de forma presencial nos setores de Protocolo ou de
forma virtual no endereco eletronico da prefeitura.

§ 32 Na renovacdo da licenca sanitaria devem ser informadas também quaisquer altera¢des na
infraestrutura do estabelecimento, das atividades econdmicas exercidas no local, ou da responsabilidade
técnica quando legalmente exigida.

Para os estabelecimentos que possuam mais de uma atividade econémica serd considerada
aquela atividade de maior risco sanitario para efeito de licenciamento sanitdrio.

Os estabelecimentos classificados como baixo risco que realizam ou que venham a realizar
atividades auxiliares sujeitas ao licenciamento sanitario - como o preparo de refeicdes e/ou ambulatério
médico aos seus funcionarios, devem ser fiscalizados e licenciados para o exercicio dessas atividades.

§ 19 Os estabelecimentos contidos no caput deste artigo devem solicitar a regularizagdo junto a
Vigilancia Sanitaria por meio de abertura do processo conforme a regulamentacdo especifica da
Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria.

Valorizamos sua privacidade
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§ 32 Devera constar na Licenca Sanitaria a seguinte observacdo: "A presente Licenga Sanitaria exclui
as atividades principais e secunddrias e abrange as seguintes atividades: (mencionar as atividades
auxiliares)"

As atividades que demandam Projeto Bdsico de Arquitetura (PBA) aprovado previamente pela
Vigilancia Sanitdria sdo as definidas nos Anexos | e Il deste Decreto.

§ 12 A dispensa de aprovagdo prévia do projeto basico de arquitetura ndo exime o interessado de
construir e manter a estrutura fisica nos termos da legislacdo vigente.

§ 22 Independentemente do grau de risco do estabelecimento, inspe¢do sanitdria poderd indicar a
necessidade de apresentacdo de projeto basico de arquitetura para analise da autoridade sanitdria
visando regularizar as instalagoes.

§ 32 As atividades que fizerem uso de radiagdo ionizante e campo magnético ficam obrigadas a
submeter o projeto de blindagem para aprovac¢ado do érgdao competente.

TiITULO |
BAIXO RISCO

Os estabelecimentos cujas atividades econdmicas ndao constam nos Anexos | e Il deste decreto,
sdo classificados como baixo risco e ndo sdo objetos de interesse sanitario, ficando dispensados de
licenciamento sanitario, sujeitos a expedi¢cdo de Declaragao de Dispensa de Licenga Sanitaria quando for
solicitado pelo interessado.

§ 12 Para as atividades classificadas como baixo risco ndo é necessaria a formalizagdo de processo de
licenciamento.

§ 22 A dispensa de licenciamento ndo se aplica a atividade auxiliar albergada no estabelecimento e
classificada como médio ou alto risco sanitario e escritdrio de contato.

§ 32 A dispensa de licenciamento sanitdrio ndo isenta o estabelecimento de ser fiscalizado pelos
orgdos de controle quando apresente situacdo de risco a satude publica.

TITULO Il
MEDIO RISCO

O estabelecimento que exerca atividade econdmica classificada como médio risco fica
dispensado de inspecdo sanitdria e andlise documental prévias para o licenciamento da atividade, sendo-
Ihe concedida Licenga Sanitaria Simplificada, apds a apresentacdo e analise das informagGes exigidas no
requerimento da referida licenca.

§ 19 Se estiverem presentes os elementos necessarios no processo, conforme estabelecido na
regulamentacdoespecifica da Coordenacdo de Vigilancia Sanitdria a Licenca Sanitaria Simplificada sera
concedida no prazo minimo de 10 (dez) dias corridos, destinados a verificagdo pela autoridade sanitéria
dos documentos e informacgdes apresentados.

Valorizamos sua privacidade
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§ 32 E de inteira responsabilidade do representante legal do estabelecimento o reconhecimento
formal do cumprimento dos requisitos exigidos para o exercicio da atividade de médio risco, mediante
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assinatura do Termo de Ciéncia e Responsabilidade, conforme Anexo Il deste Decreto.

§ 42 A presenca de todos os elementos necessdrios a instrucdo do processo podera ser verificada por
meio de mecanismos tecnoldgicos automatizados, quando disponiveis.

§ 59 Para as atividades de médio risco, a inspecdo sanitaria, analise documental e/ou demais acdes de
pds-mercado, ocorrerdo posteriormente a emissao da Licencga Sanitaria Simplificada.

§ 62 A concessdo da Licenga Sanitdria Simplificada ndo isenta o estabelecimento de atender
integralmente a legislagdo vigente aplicdvel a atividade desenvolvida e a manter os requisitos higiénico -
sanitarios, de condig¢Ges de salubridade, de seguranca e salde dos seus trabalhadores e demais requisitos
para a prevencao de riscos a saude individual e coletiva da populagdao resultantes das atividades
desenvolvidas, sendo passivel de fiscalizacdo, a qualquer tempo, pelos 6rgdos de controle, sujeito ainda
as medidas administrativas e sangGes previstas na legislacdo.

Na Licenga Sanitdria Simplificada emitida aos estabelecimentos com atividade de médio risco
devera constar no documento a seguinte informagao: "Licencga Sanitaria Emitida de Forma Simplificada".

TITULO 11
ALTO RISCO

O licenciamento sanitério de estabelecimento cuja atividade econémica exercida no local seja
classificada como alto risco fica condicionado a inspecdo sanitaria e/ou analise documental prévias.

TITULO IV
RISCO CONDICIONADO

O estabelecimento que exerga atividade econémica definida como risco condicionado tera o grau
de risco sanitdrio classificado pela autoridade sanitaria em baixo, médio ou alto, apds respostas as
perguntas do Anexo |l deste Decreto.

§ 19 Definidos o risco sanitdrio e a classificacdo da atividade econdmica, o processo de licenciamento
seguira os tramites previstos de acordo com o grau de risco identificado.

CAPITULO 1lI
DOS PRAZOS PARA LICENCIAMENTO DE ALTO RISCO

Art. 15. | Apresentados todos os elementos necessdrios no processo de licenciamento de
estabelecimentos classificados como alto risco, a autoridade sanitaria terd o prazo de até 90 (noventa)
dias para realizagdo da inspegdo e ciéncia ao interessado.

§ 12 A auséncia de manifestacdo por parte da autoridade sanitaria no prazo previsto no caput
implicara no deferimento da Licenca Sanitdria.

§ 22 A concessdo da licenca sanitaria na forma do §12 n3o exime o requerente de cumprir
integralmente as normas aplicaveis a exploragdo da atividade econdmica que desenvolve, bem como ndo
aYﬂPJiéaHéeéééfamVaQ%Qﬁ‘zar adequacodes indicadas pelo poder publico em fiscalizagbes posteriores,
pefimanecaRkies paie prromedidapadminiciativas e paralidh desinrexskasda degislasdenvigente, inclusive

ancassaciasadiaengmdanitria.

§ 32 Se houver necessidade de complementagdo da instrucdo processual aplica-se o disposto no § 32
do Art. 42 deste Decreto.
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§ 42 Podera ser admitida nova suspensao do prazo na hipdtese da ocorréncia de fato novo durante o
andamento do processo.

Na auséncia de manifesta¢do da autoridade sanitaria, o requerente podera solicitar a emissdo da
Licenga Sanitaria a partir do primeiro dia util subsequente ao término do prazo disposto no Art. 15.

CAPITULO IV
DA LICENCA SANITARIA

O prazo de validade da Licenga Sanitdria estd definido nos Anexos | e Il deste decreto, sendo de
01 (um) até 05 (cinco) anos.

§ 12 A Licenga Sanitaria podera ser emitida por periodo inferior a um ano em casos de solicitagdo para

eventos ou para Alvara de Licenc¢a Localizagdo e Funcionamento Eventual ou a critério da autoridade
sanitaria.

CAPITULO V
DO LICENCIAMENTO DE VEICULO

Estdo sujeitos ao licenciamento sanitdrio aqueles veiculos que transportam produtos ou realizem
servigcos de interesse a saude, listados a seguir:

| - Alimentos, matéria-prima, ingredientes e embalagens para alimentos;

Il - Medicamentos, medicamentos e substidncias da Portaria n2 344/98 do Ministério da Saude e
produtos termolabeis;

Il - Produtos para saude (correlatos);

IV - Processamento de produtos para a saude;

V - Cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal;

VI - Saneantes domissanitdrios;

VII - Material Biolégico Humano;

VIII - Produtos utilizados pelas empresas especializadas no controle de vetores e pragas urbanas.

O licenciamento sanitério inicial ou de renovacdo de veiculos somente tera deferimento apds
realizacdo de inspecdo sanitdria.

O prazo de validade da Licenca Sanitaria para veiculos de transporte de produtos ou servicos de
interesse a saude serd de 03 (trés) anos, desde que ndo haja alteragGes de proprietario ou do tipo de
produto transportado durante esse periodo.

Valorizamos sua privacidade
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nossa Politica de Privacidade DAS PENALIDADES

Os estabelecimentos, independentemente do grau de risco sanitario, ficam sujeitos as
penalidades previstas na Lei Estadual n2 13.331, de 23 de novembro 2001, regulamentada pelo Decreto
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Estadual n2 5.711, de 23 de maio de 2002, ou outras normas regulamentares vigentes e as que vierem a
substitui-las, bem como nas legislagbes municipais especificas, quando aplicaveis.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

A autoridade sanitaria, no desempenho de suas atribui¢cGes e atendidas as formalidades legais,
tem livre acesso, em qualquer tempo, a estabelecimentos de salude e de interesse direto ou indireto da
saude, para fins de inspecdo e aplicagdo de medidas de controle sanitdrio, de acordo com o estabelecido
no Art. 520 do Decreto Estadual n2 5.711, de 23 de maio de 2002, que regulamenta o Cddigo Estadual de
Saude.

AcGes de pods-mercado serdo estabelecidas, independentemente do grau de risco do
estabelecimento, podendo incluir inspe¢des programadas, monitoramento e investiga¢do de notificagdes
de eventos adversos e queixas técnicas, surtos, intoxicagdes ou contaminagdes, levantamento e gestao de
informacdo, atendimento de denuncias, coletas de amostras para analise laboratorial, dentre outras.

As atividades econ6micas criadas apds a publicacdo deste Decreto serdo tratadas como de Alto
Risco até a definicdo do grau de risco pelo d6rgdo de Vigilancia Sanitaria.

Os pareceres e/ou auto/termos emitidos em processos de licenciamento sanitério iniciados
anteriormente a data de publicacdo deste Decreto permanecem vigentes e deverdo seguir o tramite na

Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria até a sua conclusao.

Os casos omissos deste Decreto serdo objetos de deliberacdo da Coordenagdo de Vigilancia
Sanitdria, sendo tratados individualmente.

Sdo partes integrantes deste Decreto os Anexos |, Il, lIl.

Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagao.

Pagco Municipal de Colombo, 12 de fevereiro de 2024.

HELDER LUIZ LAZAROTTO
Prefeito Municipal

Nota: Este texto ndo substitui o original publicado no Didrio Oficial.

Data de Inserg¢do no Sistema LeisMunicipais: 11/04/2024
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