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Consulta Puablica n® 1.249, de 2 de maio de 2024
D.O.U de 6/05/2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicbes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de
ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 30 de abril de 2024, e eu,
Diretor-Presidente substituto, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da da proposta de Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC sobre sobre a
identificacdo e a classificacdo do grau de risco das atividades econémicas sujeitas a vigilancia
sanitaria, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/393848?lang=pt-BR

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sédo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apés o
encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico seré disponibilizado
numero de identificacdo do participante (ID) que poderd ser utilizado pelo usuario para
localizar a sua propria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial
de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitag&o de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ASNVS, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP
71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuices e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6érgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como



aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

ROMISON RODRIGUES MOTA

Diretor-Presidente Substituto

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.914900/2021-10

Assunto: Proposta de minuta de Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC sobre sobre a
identificacdo e a classificacdo do grau de risco das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto regulatério n® 9.1 - Diretrizes para classificacdo de
riscos das atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria

Area responséavel: Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - ASNVS

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre a identificacdo e a classificacdo do grau
de risco das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de licenciamento, inspecéo,
fiscalizagdo, controle, monitoramento e educacdo
sanitaria; estabelece as diretrizes das atividades
exercidas por empreendedores e pessoas juridicas,
inclusive por microempreendedor individual, do
empreendimento familiar rural e do empreendimento
econdmico solidario; e da outras providéncias.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso
da atribuicdo que Ihe confere o art. 15, Illl e IV aliado ao art. 7°, 1, e IV, da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XX de
20XX, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Resoluc@o estabelece as diretrizes para atividades econdmicas de interesse
para vigilancia sanitaria, compreendendo:

| — as diretrizes para a regularizacdo das atividades econfmicas exercidas pelos
empreendedores e pessoas juridicas, incluindo, microempreendedor individual, do
empreendimento familiar rural e pelo empreendimento econémico solidario;



Il - a convergéncia regulatéria com a simplificagdo normativa e administrativa e com o
respeito as relacdes juridicas plenamente constituidas;

Il - a promocéo de iniciativas destinadas a superar a informalidade e a semiformalidade,
com a inclusdo social e econémica;

IV — a definicdo da classificagdo do grau de risco sanitario das atividades econémicas e
seus respectivos procedimentos e praticas para licenciamento sanitario inicial, renovagao de
licenga ou alvara sanitario, agfes de inspecao, fiscalizagdo, controle e monitoramento sanitario,
bem como, a¢des educativas e de capacitagdo executados pelos entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS); e

V — a adocao de métodos e instrumentos baseados no gerenciamento do risco sanitario,
quando da realizacdo do planejamento, da gestdo e da priorizagdo da execucdo de ac¢bes de
inspecdo, fiscalizagdo, controle e monitoramento sanitario de empresas, estabelecimentos e
prestadores de servigos que exercem atividades econdmicas objeto de controle sanitario pelos
entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS);

Art. 2° A presente Resolugéo tem por objetivo:

| - adotar as garantias de livre mercado e estabelecer diretrizes nacionais para
simplificacdo e integracdo dos procedimentos de licenciamento sanitario no ambito da Rede
Nacional para a Simplificacdo do Registro e da Legalizagdo de Empresas e Negdécios
(Redesim), conforme os termos dispostos na Lei n°® 13.874, de 20 de setembro de 2019, no
Decreto n° 10.178, de 18 de dezembro de 2019 e na Lei n°® 14.195, de 26 de agosto de 2021,
que altera a Lei n® 11.598, de 3 de dezembro de 2007;

Il - adotar os principios e as diretrizes para implementacdo da Politica Nacional de
Desenvolvimento das microempresas e das empresas de pequeno porte, conforme termos
estabelecidos no Decreto n° 11.993, de 10 de abril de 2024; e

Il — assegurar, aos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), o
exercicio das atividades regulacdo, normatizacéo, fiscalizagdo, controle e monitoramento na
area de vigilancia sanitaria, bem como, a competéncia da Anvisa em estabelecer normas,
regulamentos e a execucdo de acbes de vigilancia sanitérias, conforme disposto na Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 3° A presente Resolucao pode ser suplementada pelos érgéos de vigilancia sanitaria
dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, considerando as especificidades inerentes
as realidades locais, em conformidade com as disposi¢des aqui estabelecidas.

CAPITULO Il
DEFINICOES

Art. 4° Para efeitos desta resolucéo define-se:

| — acBes de pos-mercado: acdes de verificagcdo da conformidade dos produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria apés a entrada no mercado, por meio de inspecdes,
notificacdes de eventos adversos e desvio de qualidade, analises laboratoriais, levantamento e
gestdo de denuncias e informagfes recebidas para a prevengdo de riscos e agravos a saude
da populacéo;

Il — atividade econémica: o ramo de atividade identificada a partir da Classificagéo
Nacional de Atividades Econdmicas (CNAE) e da lista de estabelecimentos auxiliares a ela
associados, se houver, regulamentada pela Comissdo Nacional de Classificagcdo (Concla);

Il — atos publicos de liberacdo de atividades econ6micas: quaisquer atos exigidos por
6rgdo ou entidade da administracdo publica, como condicdo para o exercicio de atividade



econdmica, inclusive o inicio, a continuacdo e o fim para a instalacdo, a construgdo, a
operacao, a producgédo, o funcionamento, o uso, o exercicio ou a realizagdo, no ambito publico
ou privado, de atividade, servi¢o, estabelecimento, profisséo, instalacdo, operagdo, produto,
equipamento, veiculo, edificacdo e outros, nos termos da Lei n°® 13.874, de 20 de setembro de
2019;

IV — autoridade sanitaria: o agente publico ou servidor publico legalmente empossado, a
quem séo atribuidas e conferidas as competéncia, prerrogativas e direitos do cargo ou
mandato para exercicio das acdes de vigilancia em saude;

V — autorizacdo de funcionamento: ato legal que permite o funcionamento de empresas
ou estabelecimentos, instituicbes e Orgdos sujeitos a vigilancia sanitaria, mediante o
cumprimento de requisitos técnicos e administrativos especificos dos marcos legal e regulatério

sanitarios;

VI — boas préticas sanitérias: conjunto de medidas que devem ser adotadas a fim de
garantir a qualidade sanitaria e a conformidade dos produtos e servigcos com os regulamentos
técnicos;

VIl - empreendimento econdmico solidario: conforme definido pelo Decreto n° 7.358, de
17 de novembro de 2010, com receita bruta em cada ano-calendario até o limite definido pelo
inciso 1l, do Art. 3° da Lei Complementar n°® 123, de 14 de dezembro de 2006 e suas
alteracoes;

VIII - empreendimento familiar rural: conforme definido pela Lei n® 11.326, de 24 de julho
de 2006, com receita bruta em cada ano-calendério até o limite definido pelo inciso I, do Art. 3°,
da Lei Complementar n°® 123 de 2006 e suas alteragdes;

IX — empresa: unidade econdmico-social organizada, de producéo e circulacéo de bens
e servigos para o mercado, integrada por elementos humanos, técnicos e materiais;

X - empresa sem estabelecimento: atividade econdmica exercida exclusivamente em
dependéncia de clientes ou contratantes, em local ndo edificado, ou na residéncia do
empresério, desde que sem recepc¢ao ou atendimento de clientes no local;

Xl — empresario: pessoa que exerce profissionalmente atividade econdmica organizada
para produc¢édo ou circulagcao de bens ou servicos;

XIl — estabelecimento: local que ocupa, no todo ou em parte, um imovel individualmente
identificado, edificado, destinado a atividades relativas a bens, produtos e servigos sujeitos as
acOes dos o6rgdos de vigilancia sanitaria, por empresario ou pessoa juridica, de carater
permanente, periédico ou eventual, incluindo residéncias, quando estas forem utilizadas para a
realizacdo da atividade e n&o for indispensavel a existéncia de local proprio para seu exercicio;

Xl — fiscalizagdo sanitaria: conjunto de acdes para verificagdo do cumprimento das
normas sanitarias de protecdo da salude e do gerenciamento do risco sanitario, exercido
mediante o poder de policia administrativo na cadeia de producdo, armazenamento, transporte,
importacao, distribuicdo, comercializacdo, oferta e a entrega ao uso de produtos e servigcos
sujeitos a vigilancia sanitaria;

XIV — gerenciamento de risco sanitario: aplicacdo sistémica e continua do conjunto
de procedimentos, condutas e recursos, com vistas a analise qualitativa e quantitativa dos
potenciais eventos adversos que podem afetar a seguranca sanitaria, a sadde humana, a
integridade profissional e o meio ambiente, a fim de identificar, avaliar e propor medidas

sanitarias apropriadas a minimizacédo dos riscos;

XV — 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 econdmica;



XVI — inspecgdo sanitaria: vistoria realizada presencialmente pela autoridade sanitaria,
gue busca identificar, avaliar e intervir nos fatores de riscos a saude da populacéo, presentes
na producéo e circulacdo de produtos, na prestacdo de servicos e na intervencédo sobre o meio
ambiente, inclusive o de trabalho;

XVII — licenca automatica: documento emitido pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria dos
estados, Distrito Federal e municipios para atividades de nivel de risco Il, médio risco, baixo
risco B ou risco moderado, que permite o inicio da operacdo do estabelecimento
imediatamente apés o ato de registro empresarial, sem a necessidade de vistorias prévias,
mediante declaracdo de ciéncia e responsabilidade, podendo possuir outras denominacdes,
desde que possua a mesma fungéo, e ndo se confunda com a licenca sanitaria;

XVIII - licenca sanitaria: documento emitido pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente do Sistema Unico de Salde que habilita a operacao de atividade(s) especifica(s)
sujeita(s) a vigilancia sanitaria;

XIX — licenciamento sanitério: etapa do processo de registro e legalizacao, eletrénica ou
presencial, que conduz o interessado a formalizacdo da licenca para o exercicio de
determinada atividade econdmica, no ambito da vigilancia sanitaria;

XX - microempreendedor individual: conforme definido pela Lei Complementar n® 128, de
19 de dezembro de 2008 e suas alteracdes;

XXI — produto artesanal: aquele produzido em escala reduzida com aten¢do direta e
especifica dos responséveis por sua manipulagdo sendo sua producdo, em geral, de origem
familiar ou de pequenos grupos, o que possibilita e favorece a transferéncia de conhecimentos
sobre técnicas e processos originais;

XXII — responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata de
constituicdo, incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos judiciais e
extrajudiciais; e

XXIIl — responsavel técnico: pessoa fisica legalmente habilitada para a adequada
cobertura das diversas espécies de processos de produgdo e na prestacdo de servigos nas
empresas, estabelecimentos e nas atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria.

CAPITULO III

PRINCIPIOS E PREMISSAS PARA REGULARIZACAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS
SUJEITAS A VIGILANCIA SANITARIA

Art. 5° Esta Resolugédo estabelece os seguintes principios e premissas para as atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria exercidas por empreendedores e pessoas juridicas,
incluindo, microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e pelo
empreendimento econdmico solidario:

| — os principios da Constituicdo Federal e do Sistema Unico de Salde previstos na Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

Il — inclusdo social, produtiva e de boas praticas estabelecidas pelos 6rgdos de vigilancia
sanitaria para o0 microempreendedor individual, empreendimento familiar rural e
empreendimento econdmico solidario, produtores de bens e prestadores de servigos sujeitos a
acao da vigilancia sanitéria;

Il = harmonizacdo de praticas e de procedimentos para promover a formalizagéo,
regularizacéo, controle e a seguranca sanitaria dos empreendimentos de produtos e servigos
prestados por e aplicando as boas praticas estabelecidas pelos érgéos de vigilancia sanitaria; e

IV — atendimento aos preceitos estabelecidos:



a) na Lei n® 11.598, de 3 de dezembro de 2007, alterada pela Lei n°® 14.195, de 26 de
agosto de 2021 e suas atualiza¢fes;

b) no Decreto n° 3.551, de 4 de agosto de 2000 e suas atualizacdes;

¢) na Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006 e suas atualizagdes;
d) na Lei n® 11.326, de 24 de julho de 2006 e suas atualizacdes;

€) no Decreto n° 7.358, de 17 de novembro de 2010 e suas atualizacdes;

f) na Lei n® 13.874, de 20 de setembro de 2019 e suas atualiza¢des;

g) no Decreto n°® 10.178, de 18 de dezembro de 2019 e suas atualizacdes; e

h) no Decreto n°® 11.993, de 10 de abril de 2024.

V — a transparéncia dos procedimentos de regularizacao, licenciamento e fiscalizacao
sanitaria;
VI — disponibilizacdo presencial e/ou eletrdnica de orientagBes e instrumentos

norteadores do processo de regularizacado, licenciamento e fiscaliza¢éo sanitaria;

VIl - racionalizagdo, simplificagdo e harmonizacdo de requisitos e procedimentos
relativos ao licenciamento e a fiscalizagao sanitéria;

VIl — integracéo e articulacéo dos processos, procedimentos e dados aos demais 6rgéos
e entidades que compdem a Redesim;

IX - protegdo a producdo artesanal a fim de preservar costumes, habitos e
conhecimentos tradicionais na perspectiva do multiculturalismo dos povos, comunidades
tradicionais e agricultores familiares;

X — razoabilidade quanto as exigéncias aplicadas;

Xl - fomento de politicas publicas e programas de educacdo e de capacitacdo para o
microempreendedor individual, empreendimento familiar rural e empreendimento econdémico
solidario, como forma de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e promover a seguranca
sanitaria; e

Xl — fomento de politicas publicas e programas de qualificacdo, capacitacdo e
treinamento para os profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) para o
atendimento ao disposto nesta Resolucéo.

Art. 6° Esta Resolucdo estabelece como premissas para realizacdo, pelos entes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de acdes pré-mercado, para fins de
licenciamento inicial das atividades econ6micas sujeitas a vigilancia sanitéaria:

| — convergéncia regulatoria;

Il - harmonizacdo dos processos e procedimentos, bem como, a integracdo de dados
com os demais 6rgaos e entidades que compdem a Redesim;

Il - eliminacao da duplicidade de exigéncias;

IV — linearidade do processo de registro e legalizagdo de empresas e estabelecimentos,
sob a perspectiva do usuario;

V — estimulo a entrada Unica de dados cadastrais e documentos;

VI — disponibilizacdo para os usuarios, preferencialmente de forma eletrbnica, de
informacdes, orientacdes e instrumentos que permitam conhecer, previamente, 0 processo e



todos os requisitos a serem cumpridos para obtencdo do licenciamento sanitario, de acordo
com a classificagdo de grau de risco da atividade pleiteada;

VIl - ado¢do de mecanismos para que as atividades econdmicas classificadas com de
grau de risco | (baixo risco) possam ser exercidas em propriedade privada prépria ou de
terceiros consensuais, sem a necessidade de quaisquer atos publicos de liberacdo da atividade
econdmica sujeita a vigilancia sanitaria;

VIII - adocao de mecanismos para que as atividades econdmicas classificadas como de
grau de risco nivel Il (médio risco) tenham procedimentos para licenciamento inicial automatico,
a partir dos atos declaratérios;

IX — reducdo do tempo necessario para o licenciamento e de renovacédo de licenca ou
alvara de funcionamento das atividades econémicas classificadas como de grau de risco nivel
Il (médio risco) sujeitas a vigilancia sanitaria;

X - adogdo de métodos e instrumentos para dar agilidade aos processos de
licenciamento e de renovacdo de licenca ou alvar4d de funcionamento das atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitéaria;

Xl — adocéo de prazo de validade da licenca sanitaria, a ser definido localmente;

Xll — adocdo de métodos, padrdes e instrumentos para o planejamento, gestao
e priorizacdo da execucdo das acOes de regulacdo, inspecéo, fiscalizagdo, controle e
monitoramento e demais atividades de atuacao da vigilancia sanitéria;

Xl - racionalizacdo, simplificacgdo e harmonizagdo de requisitos, praticas e
procedimentos relativos ao licenciamento sanitario;

XIV - adogdo de acdes educativas e praticas de fiscalizacdo nas atividades econdmicas
sujeitas a vigilancia sanitaria, inclusive aquelas classificadas como de grau de risco | (baixo
risco), para verificagcao e atendimento das normas e regulamentos sanitarios vigentes; e

XV - observacao do critério de dupla visita para lavratura de autos de infracdo decorrente
do exercicio da atividade econémica classificadas como de grau de risco | (baixo risco) e de
grau de risco Il (médio risco).

Art. 7° Esta Resolucdo estabelece como premissas para realizacdo, pelos entes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de ag¢fes sanitarias pés-mercado, para fins
de renovagdo de licenca ou da realizagdo de acdes de fiscalizacdo sanitaria em empresas,
estabelecimentos e prestadores de servicos que exercem atividades econdmicas sujeitas a
vigilancia sanitaria, que:

| — a adocdo dos métodos, padrdes e instrumentos do gerenciamento do risco sanitario;

Il — a adocdo de métodos, padrbes e instrumentos para o planejamento, gestdo e
priorizacdo da execucdo das acbGes de regulacdo, inspecdo, fiscalizacdo, controle e de
monitoramento sanitario; e

Il — a adogédo de préticas e procedimentos harmonizados para execugéo e condugédo de
acoes de regulagdo, inspecao, fiscalizagdo, controle e monitoramento sanitrio.

Paragrafo Unico. O caput desse artigo se aplica as agbes sanitarias em empresas ou
estabelecimentos ou prestadores de servigos que ja estejam licenciadas e exercendo

atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, inclusive as aquelas que exercem
atividades econdmicas que sejam classificadas como isentas de licenciamento sanitario.

CAPITULO IV

COMPROVAGCAO DE FORMALIZAGAO DE MICROEMPREENDEDOR INDIVIDUAL,
EMPREENDIMENTO FAMILIAR RURAL E EMPREENDIMENTO ECONOMICO SOLIDARIO



Art. 8° A comprovagédo de formalizacdo dos empreendimentos, quando necessaria, dar-
se-&:

| — para o microempreendedor individual, por meio do Certificado da Condicdo de
Microempreendedor Individual (CCMEI);

Il — para o empreendimento familiar rural, por meio da Declaracdo de Aptiddo ao
Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar (DAP);

Il — para o empreendimento econdmico solidario, por meio de uma das seguintes
declaracfes:

a) do Sistema de Informagdes em Economia Solidaria (SIES/MTE);
b) do Conselho Nacional, ou Estadual, ou Municipal de Economia Solidaria;

c) da Declaracdo de Aptiddo ao Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura
Familiar Pessoa Juridica (DAP).

Paragrafo Unico. Os 6érgaos de vigilancia sanitaria receberdo ou terdo acesso aos
documentos mencionados nos incisos | a lll, por meio preferencialmente eletrdnico, opcional
para o empreendedor.

CAPITULO V
CATEGORIZACAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SUJEITAS A VIGILANCIA SANITARA

Art. 9° As categorias de atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria sdo aquelas
relacionados as empresas, aos empreendedores, aos prestadores de servico e aos
estabelecimentos que realizam atividades que envolvam produtos e servicos definidos em
legislagbes sanitarias vigentes, como disposto no Decreto Lei n° 986/1969, Lei n® 6.360/1976, a
Lei n° 8.080/1990 e a Lei n°® 9.782/1999.

Paragrafo Unico. Sdo considerado como produtos sujeitos a vigilancia sanitéria:
medicamentos; drogas; insumos farmacéuticos; gases medicinais; produtos bioldgicos;
radiofarmacos; produtos de terapia avancada; produtos e servicos de sangue, tecidos e 6rgaos;
alimentos; produtos dietéticos; suprimentos alimentares, aditivos alimentares, embalagens para
alimentos; bebidas, agua envasadas e de consumo humano; produtos de higiene; cosméticos;
perfumes; saneantes domissanitarios; dispositivos e equipamentos médicos; kits e reagentes
diagndsticos; produtos destinados a correcdo estética e correlatos; e produtos fumigenos e
derivados do tabaco.

Art. 10 Devem ser consideradas atividades econbmicas de regulacdo e controle
sanitério, pelos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), as
empresas, empreendedores e 0s estabelecimentos que exercem atividades de: extrair,
produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar,
exportar, armazenar ou expedir produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, bem como,
estabelecimentos que realizam servigcos de salde e de interesse a vigilancia sanitaria que
possuem impacto na saude da populacao.

Art. 11 No anexo | desta Resolucéo lista as atividades econémicas sujeitas a regulacao,
controle e monitoramento sanitario exercidos pelos entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS).

§ 1° Podem ser incluidas as atividades econémicas de impacto indireto a sadde, com
acdo integrada e complementar & vigilancia em saude, conforme definicdes e regulamentacdes
previstas em legislacBes vigentes ou de forma suplementar, regulamentadas pelos demais
entes federados.



§ 2° O empreendedor, estabelecimento e o prestador de servigco poderdo exercer mais
de uma atividade econdmica.

| — Se a empresa, estabelecimento e o prestador de servigo exercer uma das atividades
listadas nesta Resolucédo, este sera objeto de controle e monitoramento sanitario por parte do
ente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

§ 3° Os estados, Distrito Federal e municipios, de modo suplementar, como previsto nas
legislagGes vigentes, podem regulamentar, controlar e propor acbes sanitarias as atividades
econdmicas ndo listadas nessa Resolugdo, considerando os interesses de cada territorio.

| - Os estados, Distrito Federal e municipios devem adotar os mesmos principios,
diretrizes e requisitos dispostos nessa Resolucao.

CAPITULO VI

IDENTIFICACAO E CLASSIFICACAO DO GRAU DE RISCO DAS ATIVIDADES
ECONOMICAS SUJEITAS A VIGILANCIA SANITARIA

Art. 12 Entende-se como Risco Sanitario a possibilidade que uma atividade econdmica,
um produto ou substéncia, ou um servico possui para produzir efeitos nocivos ou danos
prejudiciais a salde humana, animal ou meio ambiente.

Art. 13 A identificagdo do grau de risco sanitario de uma atividade econdmica deve levar
em consideragdo a natureza e a finalidade do produto e do servigo ofertado & populagéo, bem
como, o grau de complexidade da atividade econdmica, a vulnerabilidade que a populagao
pode estar exposta, considerando os dados epidemioldgicos, a possibilidade de uma falha ou
queixa técnica de um produto ou servico, ou até mesmo a ocorréncia de evento adverso,
danoso ou de agravo a salde.

Paragrafo Unico. Seré& considerado para fins de identificacdo e a classificacdo do grau de
risco sanitario, das atividades econdbmicas, os costumes e os conhecimentos tradicionais de
cada territério.

Art. 14 Para efeito de licenciamento sanitario inicial, adota-se a seguinte identificacéo e
classificagédo do grau de risco das atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria:

| - nivel de risco | - baixo risco: atividades econdémicas cuja oferta de produtos e servigos
a populacdo possuem baixa possibilidade de ocorréncia de falhas, queixas técnicas ou
provocar eventos adversos a salde e ao meio ambiente.

a) O inicio do funcionamento da empresa ocorrerd sem a realizacdo de vistoria prévia e
sem emissao de licenciamento sanitario ou d qualquer ato publico, ficando sujeitas as acdes de
fiscalizagcdo e de monitoramento sanitario posterior do funcionamento da empresa e do
exercicio da atividade econbmica;

Il - nivel de risco Il - médio risco: atividades econdmicas cuja oferta de produtos e
servigos a populagdo possuem possibilidade de ocorréncia de falhas, queixas técnicas ou

provocar eventos ou agravos temporarios ou reversiveis a saude, havendo tratamento
adequado, bem como, ao meio ambiente.

a) O licenciamento sanitario automatico serd concedido a estas empresas,
estabelecimentos e prestadores de servico, ficando sujeitos as acbBes de inspecdo e
fiscalizag&@o posterior ao inicio do funcionamento da empresa, de forma a permitir o exercicio
continuo e regular da atividade econdmica.

Il - nivel de risco Ill - alto risco: atividades econdmicas cuja oferta de produtos e servigcos
a populacdo possuem alta possibilidade de ocorréncia de falhas, queixas técnicas ou provocar
eventos ou agravos com riscos a saude e ao meio ambiente.



a) Neste caso, serd exigida a realizacdo de vistoria ou inspegdo prévia para o
licenciamento sanitario, antes do inicio do funcionamento da empresa e do exercicio da
atividade econdmica.

§ 1° Quando houver um alto grau de incerteza acerca das informacdes para identificar e
classificar o grau de risco sanitario de uma atividade econémica, se adotara a classificagdo de
maior risco, com base no principio da precaucéo.

8§ 2° O exercicio de mais de uma atividade econémica que se classifiqguem em niveis de
risco distintos, por uma mesma empresa ou por um mesmo estabelecimento ou prestador de
servico, ensejara seu enquadramento no nivel de risco mais elevado.

§ 3° Nos anexos Il e lll a esta Resolugéo consta a relacdo das atividades econémicas e
0s respectivos Cadastro Nacional de Atividades Econbmicas (CNAE) por grau de risco
sanitério.

§ 4° Os estados, Distrito Federal e municipios devem adotar, para fins de licenciamento
inicial, a mesma identificacdo e classificacdo de grau de risco sanitédrio das atividades
econdmicas disposta nesta Resolucéo.

Art. 15 A identificacdo e classificacdo do grau de risco sanitario, disposta nessa
Resolucdo, poderd ser atualizada sempre que o contexto sanitario demandar, considerando
ainda:

| — atualizacdo das atividades econdmicas objeto de controle e monitoramento sanitario;
Il — atualizacdo das tabela de CNAE pela Comissao Nacional de Classificagéo;

Il — mudancas tecnolégicas e socioambientais que afetem processos produtivos
industriais ou artesanais, bem como, a prestacdo de servicos, e que alterem o risco sanitario
relacionado as atividades econdmicas; e

IV — alteracdo no perfil epidemiolégico devido a introducéo de novo agente ou mudanga
no padrdo de ocorréncia de doencas e agravos relacionadas as atividades econdmicas.

CAPITULO VII

GERENCIMENTO DO RISCO SANITARIO PARA PRIORIZACAO DAS ACOES DE
VIGILANCIA SANITARIA

Art. 16 Para efeito de planejamento, gestdo e priorizagdo da execucdo de acbes em
empresas, estabelecimentos e prestadores de servigos, apos licenciamento sanitario inicial, os
entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) devem adotar os métodos e
instrumentos do gerenciamento do risco sanitario.

Art. 17 O gerenciamento do risco sanitdrio das atividades econdmicas sujeitas a
vigilancia sanitaria consiste:

I- na identificac@o das atividades econdmicas sujeitas ao controle sanitério e avaliar
seus riscos;

lI- na analise de risco sanitario de cada atividade econbémica, considerando fatores
como a natureza e finalidade dos produtos e servicos, o grau de complexidade da atividade e a
vulnerabilidade da populacao exposta;

llI- na classificacdo dos riscos, com base na analise de risco, em conformidade com o
grau de risco (baixo, médio e alto);



IV- na priorizagdo dos riscos, baseada na andlise dos beneficios e riscos sanitérios,
considerando a atuacéo da vigilancia sanitaria voltada as atividades que representam maior
perigo a salde e de maior possibilidade de ocorréncia de eventos danosos a populacéo e ao
meio ambiente; e

V- na elaboracdo de planejamento, contendo plano de acdo, com a adocdo de
medidas e acBes de prevencdo, controle, monitoramento e avaliacdo, bem como, planos de
contingéncia e de remediagdo de possiveis ocorréncias de falhas, queixas técnicas, de eventos
ou agravos a salide e ao meio ambiente.

Art. 18 Quando da execucdo das acgbes de inspecdo, fiscalizagdo, controle e
monitoramento sanitario em empresas ou estabelecimentos ou prestadores de servigos sujeitos
a vigilancia sanitaria, os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), devem
avaliar o risco e o beneficio de um exercicio de uma atividade econdmica em seu territdrio,
considerando a possibilidade e a gravidade da ocorréncia de agravos e danos a saude.

Art. 19 A classificagdo do grau de risco e 0 gerenciamento do risco sanitario serao
utilizados para a priorizagdo das acdes de inspecdes, de fiscalizacdo e demais acdes de
controle e monitoramento sanitario, de modo, a minimizar os riscos potenciais a salde e ao
meio ambiente quando da oferta de produtos e servi¢os a populacao.

Paragrafo Unico. No anexo IV dessa Resolucdo serdo listados conceitos e requisitos
para que estados, Distrito Federal e municipios possam elaborar suas préprias matrizes de
riscos sanitarios, para colaborar no planejamento das prioridades de a¢bes sanitarias e na
tomada da deciséo.

CAPITULO VI

PROCEDIMENTOS PARA REGULARIZACAO, LICENCIAMENTO, CONTROLE E
MONITORAMENTO SANITARIO

Art. 20 O cumprimento dos requisitos de seguranga sanitaria para o exercicio de
determinada atividade econdmica sujeita a vigilancia sanitaria, podera ser verificado por meio
de acdes de inspecdo, fiscalizacdo e monitoramento sanitario ou anélise documental.

§ 1° Para as atividades econdmicas classificadas como de nivel de risco Il, a inspecao
sanitdria ou andlise documental ocorrera posteriormente ao licenciamento inicial e ao
consequente inicio da operacdo do exercicio da atividade econémica.

§ 2° Para as atividades econdmicas classificadas como de nivel de risco lll, a inspecéo
sanitdria ou andlise documental ocorrera previamente ao licenciamento inicial e ao
consequente inicio da operacdo do exercicio da atividade econémica.

§ 3° As atividades de nivel de risco | serdo automaticamente regularizadas perante os
orgéaos de vigilancia sanitaria competente, mediante a conclusao dos procedimentos de registro
e legalizacéo, disponiveis no Portal do Empreendedor.

§ 4° O inicio do funcionamento da empresa de nivel de risco | e Il ndo exime o0s
responséaveis legais da instalacdo e da manutencao dos requisitos de seguranc¢a sanitaria, sob
pena de aplicacdo de sanc¢bes cabiveis.

Art. 21 O gerenciamento do risco sanitario e a aplicacdo das boas praticas sanitarias
devem ocorrer em todas as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, de acordo
com a legislagdo sanitéria especifica vigente.

Art. 22 O licenciamento sanitario das atividades econfmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria ocorrera sempre que houver:



| — abertura da empresa ou alteracdo no registro empresarial na Junta Comercial do
Estado;

Il — alteracdo do grau de risco da atividade econdmica;

Il — alteracdo e inclusdo de nova atividade econbémica exercida pela empresa ou
estabelecimento sujeito a vigilancia sanitaria;

IV — alteracdo das instalacdes e da infraestrutura da empresa ou do estabelecimento que
possa impactar na qualidade e na seguranca sanitaria do produto ou servico ofertado

IIl — renovacéao da licenga sanitaria em fungdo da expiracao do prazo de validade; e

IV — regularizagdo da empresa ou estabelecimento cuja licenga sanitaria nunca tenha
sido solicitada ou tenha sido indeferida ou cancelada.

Art. 23 O licenciamento sanitario de atividades econdmicas classificadas como nivel de
risco Il serd realizado por meio do fornecimento de informacbes e declaracdes pelo
responsavel legal, visando permitir o reconhecimento formal do cumprimento dos requisitos
exigidos ao exercicio da atividade requerida.

§ 1° O licenciamento sanitario previsto no caput devera ser preferencialmente eletronico,
dispensando a apresentagdo de documentacao fisica no 6rgao licenciador.

§ 2° As declaragbes previstas no caput deverdo ser assinadas eletronicamente pelo
responsavel legal, mediante usuario e senha cadastrados ou assinatura digital.

§ 3° Na impossibilidade da execucdo do licenciamento sanitario eletrénico, o processo
sera realizado na sede da vigilancia sanitaria competente da &rea de abrangéncia.

§ 4° O fornecimento de informacBes e declaragBes implica em responsabilizacdo do
responsavel legal, na implementagdo e manutencado dos requisitos de seguranga sanitaria, sob
pena de aplicacdo de sancdes cabiveis.

Art. 24 Integram a licenga sanitaria, sem prejuizo de outras informagdes adicionais, 0s
seguintes elementos:

| — 0 nimero do ato concessorio;
Il — 0 prazo de validade;

Il — as declaracbes prestadas e os dados fornecidos pelos responsaveis legais da
empresa; e

IV — as atividades e classes para as quais a empresa cumpre 0s requisitos técnicos
previstos nas resolugfes vigentes.

Art. 25 Os 6rgdos de vigilancia sanitaria, observando o risco sanitario, poderao
regularizar as atividades do microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e
do empreendimento econémico solidario, instalados em:

| — area desprovida de regulacgédo fundiaria legal ou com regulamentacgéo precaria;

Il — residéncia; e

Il — locais onde sado realizadas as atividades produtivas e dos servicos dos
empreendimentos.



Paragrafo Gnico. A regularizagdo das atividades dos empreendimentos objeto desta
Resolucdo pressupbe a anuéncia dos empreendedores quanto a inspecgdo e fiscalizacédo
sanitarias do local de exercicio das atividades.

Art. 26 Nos casos previstos em lei e demais regulamentos sanitarios vigentes, as
empresas e estabelecimentos que exercem atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria, inclusive aquelas exercidas por microempreendedor individual, empreendimento
familiar rural e do empreendimento econdmico solidario, ficam obrigados a manter
responsaveis técnicos legalmente habilitados pelos seus respectivos 6rgdos e conselhos de
classes.

§ 1° Caso a atividade econdmica n&do possua 6rgao de classes reconhecida legalmente
ou que ndo esteja prevista em lei ou em demais regulamentos sanitarios, poderdo prestar o
exercicio da responsabilidade técnica os profissionais que tenham sidos habilitados por cursos
reconhecidos oficialmente e os portadores de titulos ou certificados de habilitacdo devidamente
registrados ou inscritos por érgdos governamentais ou ndo governamentais competentes.

§ 2° Poderdo prestar o exercicio da responsabilidade técnica os responsaveis legais,
empreendedores e prestadores de servico, que se encontram legalmente habilitados na éarea,
pelos seus respectivos érgdos e conselhos de classe, ou nos casos omissos, que tenham sidos
habilitados por cursos reconhecidos oficialmente e os portadores de titulos ou certificados de
habilitacdo devidamente registrados ou inscritos por 06rgdos governamentais ou nao
governamentais competentes.

§ 3° As empresas, estabelecimentos e prestadores de servico que realizam atividades
econdmicas classificadas como de risco | (baixo risco) e as que realizam atividades
classificadas como de risco Il (médio risco), cuja legislac@o vigente ndo os obrigam a manter
responsével técnico, estes podem ter a assisténcia e consultoria técnica especializada de
profissionais habilitados, inclusive, a colaboracdo e o apoio técnico de organiza¢cBes
governamentais e ndo governamentais competentes.

§ 4° N&o poderdo exercer a responsabilidade técnica profissionais que realizam
atividades de fiscalizag8o sanitaria, conforme disposto em legislacédo vigente.

Art. 27 Os orgdos de vigilancia sanitaria devem estabelecer o prazo de validade da
licenca ou alvar4 de funcionamento, no ambito de sua competéncia, para as atividades
econdmicas sujeitos & vigilancia sanitaria.

Art. 28 A emissdo da licenga ou alvara sanitario poderd estar condicionada ao
pagamento das taxas ou emolumentos nos termos da legislacdo especifica dos estados,
Distrito Federal e municipios, consideradas as isenc¢des legais.

Paragrafo Unico. Os microempreendedores individuais, do empreendimento familiar rural
e do empreendimento econémico solidario, bem como, seus produtos e servigos, independente
da classificacéo e do grau de risco sanitario da atividade econémica exercida, ficam isentos do
pagamento de taxas de vigilancia sanitaria, nos termos da legislacéo especifica.

Art. 29 A licenca e alvara sanitario podera ser suspensa, como medida cautelar, ou
cancelada quando o interessado:

| — deixar de cumprir, nos prazos estabelecidos pela autoridade sanitaria, as condi¢cdes
impostas para o exercicio das atividades econémicas no ato de concesséao da licenca sanitaria
e previstas na legislacéo sanitaria vigente;

Il — deixar de cumprir as exigéncias emitidas pela autoridade sanitéaria;

Il — apresentar documentacéo irregular, inapta ou eivada de vicios perante o 6rgdo da
vigilancia sanitaria; e



IV — apresentar declaracdes falsas e dados inexatos perante o 6rgdo da vigilancia
sanitaria.

Paragrafo Unico. A suspensdo da licenca ou alvard sanitario determina a imediata
interdicdo do estabelecimento, até a regularizacdo das pendéncias sanitarias descritas nos
incisos | a IV desse artigo.

Art. 30 A autoridade sanitaria, no desempenho de suas atribuicbes e atendidas as
formalidades legais, tem livre acesso, em qualquer dia e hora, aos estabelecimentos,
ambientes e servigos de interesse direto ou indireto para a sadde, para inspecéo, fiscalizagdo e
aplicacédo de medidas de controle e de monitoramento sanitario.

Art. 31 As acBes de inspecao e fiscalizacdo sanitaria adotardo os preceitos do controle
sanitario, principalmente o monitoramento, a rastreabilidade e a investigacédo de surtos.

Art. 32 As agbes de inspegéo e fiscalizagdo de vigilancia sanitaria deverdo ter natureza
prioritariamente orientadora, considerando o risco sanitario do empreendimento.

Paragrafo Unico. Os formularios e demais documentos lavrados decorrentes das
atividades de inspecao e fiscalizagdo sanitaria deverdo descrever os motivos do procedimento,
acompanhados do embasamento legal, e as orientagfes sanitarias com linguagem acessivel
ao empreendedor.

Art. 33 Os microempreendedores individuais, do empreendimento familiar rural e do
empreendimento econémico solidario podem exercer qualquer atividade econdmica sujeita a
vigilancia sanitéria, independente da classificacdo do grau de risco sanitéario, desde permitida
por norma especifica.

CAPITULO XI

ACOES EDUCATIVAS E ORIENTADORAS PARA SENSIBILIZACAO E CAPACITACAO EM
BOAS PRATICAS EM VIGILANCIA SANITARIA

Art. 34 Os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) fomentardo
atividades educativas e orientacdo sobre matérias de vigilancia sanitéria, dentre os quais, os
requisitos e critérios para regularizacéo, licenciamento, controle e monitoramento sanitario,
bem como, as boas préaticas sanitarias para assegurar o adequado exercicio das atividades
econdmicas realizadas por empreendedor e pessoa juridica, incluindo, microempreendedor
individual, empreendimento familiar rural e empreendimento econémico solidario, com a oferta
de produtos e servi¢os seguros a populacao.

Art. 35 Os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) promoveréo
capacitacao de periodicidade regular, voltada a sensibilizagcdo e atualizacdo de seus
profissionais, para o cumprimento dos principios e das diretrizes desta Resolugéo.

Art. 36 As acdes educativas e demais atividades de capacitacdo poderdo ser realizadas
por meio de parcerias e termos de cooperacdo com instituicbes governamentais e ndo
governamentais.

Art. 37 As instituicdes promotoras das ac¢des educativas e das capacitacdes constantes
desta Resolucdo deverdo fornecer declaracdo de participacdo ou certificado, com contetdo
programético e carga horéria.

CAPITULO X
DISPOSICOES FINAIS



Art. 38 Os orgaos de vigilancia sanitaria deverdo cumprir os principios e diretrizes desta
Resolugdo considerando o gerenciamento do risco sanitério, priorizando a sua atuagdo em
atividades de maior grau de risco sanitario, no ambito dos instrumentos de gestdo do SUS -
Plano de Saude, Programagédo Anual de Saude e Relatério de Gestéo.

Art. 39 Os 6rgaos de vigilancia sanitaria dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios, no ambito de suas competéncias, poderdo adotar cadastro Unico, que ficara
disponivel para consulta, no qual constam os dados atualizados da empresa, estabelecimento
e servico, bem como, informacgdes, orientagdes e instrumentos que permitam pesquisas prévias
sobre as etapas de registro ou de inscrigdo, de alteracédo e de baixa de empresarios, incluidos
produtores rurais estabelecidos como pessoas fisicas, e de pessoas juridicas e de
licenciamento e de autorizagdes de funcionamento, de modo a fornecer ao usuério clareza
guanto a documentagédo exigivel e a viabilidade locacional, de nome empresarial, de registro,
de licenciamento ou de inscricéo.

Art. 40 A Anvisa sera responsavel pela atualizacdo dos requisitos para identificacéo e
classificagdo do grau de risco sanitario das atividades econdmicas de sujeitas a vigilancia
sanitaria, dispostas no anexo dessa Resolucao.

Art. 41 Os estados, Distrito Federal e municipios terdo prazo de 365 dias, apés a
vigéncia dessa Resolucado, para adequacdo das suas normativos e procedimentos locais, aos
principios e diretrizes quanto a categorizacédo, identificacdo e classificacdo dos graus de riscos
sanitério das atividades econ6micas sujeitas a vigilancia sanitaria, bem como, a ado¢édo do
gerenciamento do risco sanitario na priorizagdo de suas acdes em seu respectivo territério.

Art. 42 Quando da possibilidade de uma atividade econdmica sujeita a vigilancia
sanitaria ter uma identificacéo e classificacao de grau de risco distinta da classificagcao de risco
previstas em Resolu¢cdes do Comité para Gestao da Rede Nacional para a Simplificacdo do
Registro e da Legalizacdo de Empresas e Negoécios (CGSIM) ou em regulamentos dos
estados, Distrito Federal e municipios, prevalecera a classificacdo de grau de risco sanitario
estabelecida nessa Resolugéo.

Art. 43 O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo ou danos
causados a saude publica constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977 e suas atualizacdes, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 44 Ficam revogadas:

I- a Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 49, de 31 de outubro de 2013, publicada
no DOU n° 203, de 1° de novembro de 2013, secéo 1;

II- a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 153, de 26 de abril de 2017, publicada
no Diario Oficial da Uni&o em 27 de abril de 2017, Secéo 1, pag. 67;

Ill- a Resolucédo da Diretoria Colegiada n° 418, de 1° setembro de 2020, publicada no
Diéario Oficial da Unido em 1° de setembro de 2020, Sec¢éo 1 — Extra, pag. 8; e

IV- a Instru¢do Normativa n° 66, de 01 de setembro de 2020, publicada no DOU em 01
de setembro de 2020, edi¢c&o: 168-B, Sec¢do: 1 — Extra, pag. 8.
Art. 45 Esta Resolucgéo entra em vigor em DD de MMM de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES

DIRETOR PRESIDENTE



ANEXO |

Lista das atividades sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de regulagédo, controle e
monitoramento sanitario exercidos pelos entes do SNVS

I. As atividades econbmicas relacionadas a extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, transportar,
armazenar, distribuir e expedir produtos: medicamentos; drogas; insumos
farmacéuticos; gases medicinais e produtos biolégicos; radiofarmacos; produtos
de sangue, tecidos e produtos de terapia avancada;

Il. As atividades econbémicas relacionadas a extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar e exportar produtos:
alimentos; produtos dietéticos; suprimentos alimentares; aditivos alimentares;
bebidas, agua envasadas, gelo e agua de consumo humano; e embalagens para
alimentos;

lll. As atividades econdmicas relacionadas a extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar e exportar produtos objeto de
registro a Anvisa: produtos de higiene; cosméticos; perfumes; saneantes
domissanitarios; dispositivos e equipamentos médicos; kits e reagentes
diagnosticos;

IV. As atividades econdmicas relacionadas a extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar e exportar exclusivamente
produtos objeto de notificacdo e cadastro obrigatério na Anvisa: produtos de
higiene; cosméticos; perfumes; saneantes domissanitérios; dispositivos médicos
nao invasivos e de ortopedia técnica, como produtos médicos sob medida ndo
invasivos e nao implantaveis, confeccdo de Orteses, proteses, proteses
dentarias, lentes oftalmicas, laboratorios Opticos e servigcos prestados por
optometristas;

V. As atividades econbmicas relacionadas a armazenar, distribuir, transportar e expedir
produtos: alimentos; produtos dietéticos; suprimentos alimentares; aditivos
alimentares; bebidas, agua envasadas, gelo e 4gua de consumo humano; e
embalagens para alimentos;

VI. As atividades econbmicas relacionadas a armazenar, distribuir, transportar e
expedir produtos objeto de registro na Anvisa: produtos de higiene; cosméticos;
perfumes; saneantes domissanitarios; dispositivos e equipamentos médicos; kits
e reagentes diagnosticos;

VIl. As atividades econdmicas relacionadas a armazenar, distribuir, transportar e
expedir produtos exclusivamente objeto de notificacdo e cadastro obrigatério na
Anvisa: produtos de higiene; cosméticos; perfumes; saneantes domissanitarios;
dispositivos médicos nado invasivos e de ortopedia técnica, como produtos sob
medida nado invasivos e nao implantaveis, a confeccdo de oOrteses, proéteses,
proteses dentarias, lentes oftalmicas, laboratérios opticos e servicos prestados
por optometristas;

VIIl. As atividades econdmicas relacionadas a fabricacdo, processamento, manipulacao,
fracionamento, envase, distribuicdo e comércio de conservas de palmito;

IX. As atividades econdmicas relacionadas a manipulacao e a fabricacéo propria de alimentos,
inclusive os considerados como artesanais, exceto as conservas de palmito, para
atender ao comércio e outros servicos de salde ou a outros servicos de
alimentacéo;



X. As atividades econdmicas relacionadas a manipulagdo e a fabricagcao prépria de alimentos,
inclusive os considerados como artesanais, exceto as conservas de palmito, para
entrega direta ao consumidor;

XI. As atividades econdmicas relacionadas ao comércio local e a entrega ao uso direto ao
consumidor de alimentos, inclusive os considerados como artesanais;

XIl. As atividades econbmicas relacionadas ao comércio local e a entrega ao uso direto ao
consumidor de produtos objeto de registro na Anvisa: produtos de higiene;
cosmeéticos; perfumes; saneantes domissanitarios; dispositivos e equipamentos
médicos; kits e reagentes diagnosticos;

XIll. As atividades econbmicas relacionadas ao comércio local e a entrega ao uso direto ao
consumidor de produtos objeto de notificagdo e cadastro obrigatério na
Anvisa: produtos de higiene; cosméticos; perfumes; saneantes domissanitarios;
dispositivos médicos ndo invasivos e de ortopedia técnica, como produtos sob
medida ndo invasivos e nao implantaveis, a confeccado de oOrteses, proéteses,
proteses dentarias, lentes oftadlmicas, laboratérios e servicos prestados por
optometrista,

XIV. As atividades econbmicas relacionadas a armazenar, distribuir, transportar e
expedir produtos fumigenos e derivados do tabaco;

XV. As atividades econdmicas relacionadas ao comércio local e & entrega ao uso direto ao
consumidor de produtos fumigenos e derivados do tabaco;

XVI. As atividades econfmicas relacionadas a drogarias e farmacias;

XVII. As atividades econbmicas relacionadas a ervanarias, produtos dietéticos e suprimentos
alimentares;

XVIII. As atividades econdmicas relacionadas a farmacias hospitalares;

XIX. As atividades relacionadas a prestacao de servigos a salide, em unidades hospitalares, de
pronto atendimento e de diagnéstico que realizam atividades médicas e praticas
cirirgicas de média e alta complexidade;

XX. As atividades relacionadas a prestagéo de servico radiodiagnostico, bem como, servigos de
radioterapia e quimioterapia;

XXI. As atividades relacionadas a prestacao de servigco de diagndéstico, exames oftalmoldgicos,
testes optométricos, de ensaios e testes laboratoriais, ensaios e pesquisas
clinicas e cientificas;

XXIl. As atividades relacionadas a prestacao de servigo de hemodialise;

XXIIl. As atividades relacionadas a prestacdo de servico de hemoterapia, hemocentros, bancos
de sangue, tecidos e 6rgéos; de centros de processamento celular; de centros de
reproducéo humana assistida; e servigos de transplantes de 6rgéos;

XXIV. As atividades relacionadas a prestacao de servigo de processamento e reprocessamento
de matérias e produtos e dispositivos médicos;

XXV. As atividades relacionadas a prestacao de servico médicos de baixa complexidade e de
consultas médicas ou de tratamento terapéutico;

XXVI. As atividades relacionadas a prestacéo de servicos odontoldgicos;

XXVII. As atividades relacionadas a prestacdo de servicos de acolhimento e assisténcia social
como: Instituicdes de longa permanéncia de idosos;



XXVIII. As atividades relacionadas a assisténcia social como: estabelecimentos residenciais ou
coletivos que realizam atividades de assisténcia a idosos, deficientes fisicos,
imunodeprimidos e convalescentes;

XXIX. As atividades relacionadas a assisténcia social como: assisténcia psicossocial e a saude
de portadores de distirbios psiquicos, deficiéncia mental, dependéncia quimica e
outros;

XXX. As atividades relacionadas & assisténcia social como orfanatos;
XXXI. As atividades relacionadas a prestacdo de servico de coleta, transporte, descarte e
tratamento de residuos hospitalares, toxicos, infectantes e perfurocortantes;

XXXII. As atividades relacionadas a prestacdo de servico de lavanderia de roupas e outros
tecidos utilizados em servigos de saude, consultérios e outros prestadores de
servicos sujeitos a saude;

XXXIII. As atividades relacionadas a manejo, guarda, translado e/ou servigos funerarios;

XXXIV. As atividades relacionadas a prestagdo de servico terapéuticos invasivos e
fisioterapéutico;

XXXV. As atividades relacionadas a prestacdo de servico terapéuticos ndo invasivos e
fisioterapéutico;

XXXVI. As atividades relacionadas a prestacédo de servicos de salde e de estética realizadas
obrigatoriamente por profissionais de salde;

XXXVII. As atividades relacionadas a prestacéo de servicos de interesse a salde de estética e
embelezamento, néo realizadas por profissional de saude, com o uso de praticas
invasivas, com uso de dispositivos médicos e eletromédicos, mas sem a
aplicacdo de medicamentos;

XXXVIII. As atividades relacionadas a prestacéo de servico de tatuagem, pigmentacéo artificial
da pele e colocacao de piercing;

XXXIX. As atividades relacionadas a prestacdo de servicos de estética e embelezamento, ndo
realizadas por profissionais de saude, sem a realizac@o de praticas invasivas,
sem a aplicacdo de produtos medicamentosos, sem o uso de dispositivos
médicos nem eletromédicos;

XL. As atividades relacionadas a prestacdo de servico de hospedagem como hotéis, motéis,
albergues e congéneres;

XLI. As atividades relacionadas a prestacao de servigo de ginasticas e praticas esportivas;
XLII. As atividades relacionadas a prestacao de servigco de creche e pré-escola;

XLIII. As atividades relacionadas a prestacao de servico de educacdo e praticas culturais e
religiosas;

XLIV. As atividades relacionadas a prestacao de servigo de lavagem de roupas e congéneres,
gue ndo realizam atividades enquadradas como apoio ou suporte ao servico
médico;

XLV. As atividades relacionadas a manipulagdo e a fabricacao propria de alimentos, servidos
no mesmo local em que se realiza o servi¢co de alimentacao;

XLVI. As atividades relacionadas a prestacéo de servico de alimentacdo sem a manipulacéo de
alimentos no mesmo local em que se realiza o servico de alimentacéo; e



XLVII. As atividades relacionadas a prestagdo de servico de alimentagdo com produtos
alimenticios fabricados por terceiros e comercializados por terceiros.

ANEXO Il

Critérios e requisitos para a classificacéo do grau de risco sanitario das atividades econémicas
sujeitas a vigilancia sanitaria

Para fins de classificagdo do grau de risco das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitéria, deve-se avaliar a combinagdo dos seguintes parametros:

a) Avaliacdo quanto ao grau de complexidade da atividade econbmica, levando em
consideragdo os meios produtivos, bem como, a natureza, finalidade e o tipo de
produto e servico a ser oferecido a populagéo.

b) Avaliagdo quanto a vulnerabilidade da populacdo exposta ao produto e ao servigo
oferecido, levando em consideracdo o nivel de dispersdo geogréfica da atividade
econdmica e as dificuldades de rastreabilidade e a da identificacdo dessa atividade
econdmica.

¢) Avaliacdo quanto a gravidade e a severidade no que diz respeito & possibilidade de
ocorréncia de um evento danoso ou de um agravo sobre a saude publica,
principalmente em relacéo aos servigos e produtos sujeitos a vigilancia sanitéria.

d) Avaliacdo quanto a natureza do produto e do servigo, considerando a possibilidade de
propagacdo de materiais toxicos, infecciosos ou de pdr alguma outra razdo perigoso,
de origem natural ou ndo, que tenham contaminado ou tenham o potencial de
contaminar uma populacdo e/ou uma grande area geogréafica.

A seguir, sdo apresentadas os critérios e requisitos para a classificacdo do grau de risco
sanitario das atividades econémicas de sujeitas a vigilancia sanitéria:

1) Quanto anatureza dos produtos, deve-se avaliar ograu de complexidade da
atividade econémica levando em consideracdo os meios produtivos, bem como, tipo
de produto a ser oferecido e seu grau de exposi¢do a populacdo e a avaliacdo do
risco relacionado a ocorréncia de um evento danoso ou de agravo a saude:

1.1. As atividades econbmicas relacionadas a extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
transportar, armazenar, distribuir e expedir produtos: medicamentos; drogas;
insumos farmacéuticos; gases medicinais e produtos hiolégicos;
radiofarmacos; produtos de sangue, tecidos e produtos de terapia avancada
sdo consideradas de alto risco —NIVEL Il — Realizacdo de inspecéo
sanitaria prévia para fins de licenciamento.

1.2. As atividades econ6micas relacionadas a extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar e exportar produtos:
alimentos; produtos dietéticos; suprimentos alimentares; aditivos alimentares;
bebidas, 4gua envasadas, gelo e agua de consumo humano; e embalagens
para alimentos s&o consideradas de alto risco — NIVEL Il — Realizag&o de
inspecdo sanitaria prévia para fins de licenciamento.

1.3. As atividades econbémicas relacionadas a armazenar, distribuir, transportar e
expedir produtos: produtos dietéticos; suprimentos alimentares; aditivos
alimentares; e embalagens para alimentos s@o consideradas de alto risco —
NiVEL Ill — Realizacdo de inspecdo sanitaria prévia para fins de
licenciamento.

1.4. As atividades econ6micas relacionadas a extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar e exportar produtos
objeto de registro na Anvisa: produtos de higiene; cosméticos; perfumes;
saneantes domissanitarios; dispositivos e equipamentos médicos; kits e



1.5. As

1.6. As

1.7. As

1.8. As

reagentes diagnosticos sdo consideradas de alto risco —NIVEL Il —
Realizacdo de inspecéo sanitaria prévia para fins de licenciamento.

atividades econbmicas relacionadas a extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar e exportar
exclusivamente produtos objeto de notificagcdo e cadastro obrigatério na
Anvisa: produtos de higiene; cosméticos; perfumes; saneantes domissanitarios;
dispositivos médicos ndo invasivos e de ortopedia técnica, como produtos
médicos sob medida nao invasivos e nao implantaveis, confeccao de oérteses,
préteses, proteses dentarias, lentes oftalmicas, laboratérios 6pticos e servigos
prestados por optometristas sdo consideradas de médio risco — NIVEL Il —
Concessdo de licenca sanitaria automatica, sem a necessidade de
inspecao prévia ou para fins de licenga inicial.

atividades econ6micas relacionadas a armazenar, distribuir, transportar e
expedir produtos: alimentos; bebidas, &gua envasadas, gelo e é&gua de
consumo humano sdo consideradas de médio risco — NIiVEL Il — Concesséo
de licenca sanitaria automatica, sem a necessidade de inspecéo prévia ou
para fins de licenca inicial.

atividades econdmicas relacionadas a armazenar, distribuir, transportar e
expedir produtos objeto de registro na Anvisa: produtos de higiene; cosméticos;
perfumes; saneantes domissanitarios; dispositivos e equipamentos médicos;
kits e reagentes diagndsticos s&o consideradas de médio risco — NIVEL Il —
Concessdo de licenca sanitaria automatica, sem a necessidade de
inspecdo prévia ou para fins de licencainicial.

atividades econ6micas relacionadas a armazenar, distribuir, transportar e
expedir produtos objeto de notificagdo e cadastro obrigatério na
Anvisa: produtos de higiene; cosméticos; perfumes; saneantes domissanitarios;
dispositivos médicos néo invasivos e de ortopedia técnica, como produtos sob
medida ndo invasivos e ndo implantaveis, a confeccdo de orteses, proteses,
proteses dentdrias, lentes oftalmicas, laboratérios épticos e servigos prestados
por optometristas sdo consideradas de médio risco — NIVEL Il — Concesséo
de licenca sanitaria automética, sem a necessidade de inspec¢ao prévia ou
parafins de licenca inicial.

1.9. As atividades econdmicas relacionadas ao comercio local e a entrega ao uso direto

ao consumidor de produtos objeto de notificacdo e cadastro obrigatdrio na
Anvisa: produtos de higiene; cosméticos; perfumes; saneantes domissanitarios;
dispositivos médicos néo invasivos e de ortopedia técnica, como produtos sob
medida ndo invasivos e ndo implantaveis, a confeccdo de orteses, proteses,
préteses dentérias, lentes oftalmicas, laboratorios épticos e servigos prestados
por optometristas sdo consideradas de médio risco — NIVEL Il — Concess&o
de licenca sanitaria automética, sem a necessidade de inspec¢ao prévia ou
para fins de licenca inicial.

1.10. As atividades econbmicas relacionadas a fabricacdo, processamento,

manipulagdo, fracionamento, envase, distribuicdo e comércio de conservas de
palmito sdo considerados de alto risco — NIVEL Ill — Realizagdo de inspecéo
sanitaria prévia para fins de licenciamento.

1.11. As atividades econdmicas relacionadas a manipulacéo e a fabricacdo propria de

alimentos, inclusive os considerados como artesanais, exceto as conservas de
palmito, para atender ao comércio de terceiros ou a outros servigos de
alimentacdo sdo consideradas de alto risco —NIVEL Il — Realizagdo de
inspecdo sanitaria prévia para fins de licenciamento.

1.12. As atividades econdmicas relacionadas a manipulacéo e a fabricacdo propria de

alimentos, inclusive os considerados como artesanais, exceto as conservas de
palmito, para entrega direta ao consumidor sdo consideradas de médio risco —
NIVEL Il — Concessé&o de licenca sanitaria automatica, sem a necessidade
de inspecao prévia ou parafins de licenca inicial.



1.13. As atividades econOmicas relacionadas ao comércio local e a entrega ao uso
direto ao consumidor de alimentos industrializados, inclusive os considerados
como artesanais, sdo consideradas de baixo risco -—Nivel | -
O funcionamento da empresa ocorrera sem a realizacao de vistoria prévia
e sem emisséo de licenciamento sanitario, ficando sujeitas a fiscalizagéo
posterior do funcionamento da empresa e do exercicio da atividade
econbmica.

1.14. As atividades econdmicas relacionadas a armazenar, distribuir, transportar e
expedir produtos fumigenos e derivados do tabaco sdo consideradas de alto
risco — NIVEL Ill — Realizacdo de inspecdo sanitaria prévia para fins de
licenciamento.

1.15. As atividades econdmicas relacionadas ao comércio local e a entrega ao uso
direto ao consumidor de produtos fumigenos e derivados do tabaco
s&o consideradas de alto risco —NIVEL Ill — Realizacdo de inspecéo
sanitaria prévia para fins de licenciamento.

1.16. As atividades econémicas relacionadas a drogarias e farmacias sdo consideradas
de alto risco — NIVEL IIl — Realizac&o de inspec¢ao sanitéria prévia para fins
de licenciamento.

1.17. As atividades econbmicas relacionadas a ervanarias, produtos dietéticos e
suprimentos alimentares sao consideradas de alto risco — NIVEL 1l -
Realizacdo de inspecdo sanitéria prévia para fins de licenciamento.

1.18. As atividades econdbmicas relacionadas a farmacias hospitalares
sdo consideradas de alto risco —NIVEL Ill — Realizacdo de inspecéo
sanitaria prévia para fins de licenciamento.

2) Quanto anatureza dos servicos de salde, deve-se avaliar ograu de
complexidade da atividade econdmica levando em consideracdo o tipo
de servico a ser oferecido e seu grau de exposicdo a populacdo e a
avaliagcdo do risco relacionado a ocorréncia de um evento danoso ou de
agravo a saude:

2.1. As atividades relacionadas a prestacdo de servicos a saude, em unidades
hospitalares, de pronto atendimento e de diagndstico que realizam atividades
médicas e praticas cirlrgicas de média e alta complexidade séo consideradas
de alto risco — NIVEL 1Il — Realizag&o de inspec&o sanitaria prévia para fins
de licenciamento.

2.2. As atividades relacionadas a prestacdo de servico radiodiagnéstico, bem como,
servicos de radioterapia e quimioterapia sdo consideradas de alto risco —
NIVEL 1ll — Realizacdo de inspecdo sanitaria prévia para fins de
licenciamento.

2.3. As atividades relacionadas a prestagdo de servico de diagnéstico, de exames
oftalmolégicos, de ensaios e testes laboratoriais, ensaios e pesquisas clinicas
e cientificas s@o consideradas de alto risco — NIVEL Ill — Realizacdo de
inspecdo sanitaria prévia para fins de licenciamento.

N

2.4.As atividades relacionadas a prestacdo de servico de hemodialise s&o
consideradas de alto risco — NIVEL Il — Realizagcdo de inspecdo sanitaria
prévia para fins de licenciamento.

2.5. As atividades relacionadas a prestacdo de servico de hemoterapia, hemocentros,
bancos de sangue, tecidos e 6rgéos; de centros de processamento celular; de
centros de reproducdo humana assistida; e servigcos de transplantes de 6rgéos
sdo considerados de alto risco —NIVEL Il — Realizacdo de inspecéo
sanitaria prévia para fins de licenciamento.

2.6. As atividades relacionadas a prestacdo de servico de processamento e
reprocessamento de matérias e produtos e dispositivos médicos sao



considerados de alto risco — NIVEL Il — Realizagdo de inspec&o sanitaria
prévia para fins de licenciamento.

2.7. As atividades relacionadas a prestagdo de servicos odontolégicos sédo

consideradas de alto risco — NIVEL Il — Realizagdo de inspec&o sanitaria
prévia para fins de licenciamento.

2.8. As atividades relacionadas a prestacdo de servicos de acolhimento e assisténcia

social como Instituicbes de longa permanéncia de idosos séo consideradas de
alto risco — NIVEL Ill — Realizac&o de inspecéo sanitaria prévia para fins de
licenciamento.

2.9. As atividades relacionadas a assisténcia social como: estabelecimentos

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

2.18.

2.19.

residenciais ou coletivos que realizam atividades de assisténcia a idosos,
deficientes fisicos, imunodeprimidos e convalescentes sdo consideradas de
alto risco — NIVEL 1l — Realizac&o de inspec¢éo sanitaria prévia para fins de
licenciamento.

As atividades relacionadas a assisténcia social como assisténcia psicossocial e a
saude de portadores de disturbios psiquicos, deficiéncia mental, dependéncia
quimica e outros sdo consideradas de alto risco — NIVEL Il — Realizac&o de
inspecdo sanitaria prévia para fins de licenciamento.

As atividades relacionadas a assisténcia social como orfanatos sao consideradas
de alto risco — NIVEL IIl — Realizac&o de inspec¢ao sanitéria prévia para fins
de licenciamento.

As atividades relacionadas a prestacao de servigo terapéuticos invasivos sao
consideradas de alto risco — NIVEL Il — Realiza¢c8o de inspecdo sanitaria
prévia para fins de licenciamento.

As atividades relacionadas a prestacdo de servi¢co de coleta, transporte, descarte
e tratamento de residuos hospitalares, téxicos, infectantes e perfurocortantes
sdo consideradas de alto risco —NIVEL Ill — Realizacdo de inspecéo
sanitaria prévia para fins de licenciamento.

N

As atividades relacionadas a prestacdo de servico terapéuticos invasivos e
fisioterapéutico sdo consideradas de alto risco — NIVEL 1l — Realizac&o de
inspec¢ao sanitaria prévia para fins de licenciamento.

As atividades relacionadas a prestacdo de servico de optometrista séo
consideradas de s&o consideradas de médio risco — NIVEL Il — Concesséo de
licenca sanitaria automatica, sem a necessidade de inspecao prévia ou
para fins de licenca inicial.

As atividades relacionadas a prestacao de servico terapéuticos néo invasivos e
fisioterapéutico sdo consideradas de médio risco — NIVEL Il — Concesséo de
licenca sanitéaria automatica, sem a necessidade de inspecao prévia ou
para fins de licenca inicial.

N

As atividades relacionadas a prestacdo de servico médicos de baixa
complexidade e de consultas médicas ou de tratamento terapéutico sao
consideradas de médio risco — NIVEL Il — Concess&o de licenca sanitaria
automatica, sem a necessidade de inspeg¢ao prévia ou para fins de licenca
inicial.

As atividades relacionadas a prestacdo de servigo de lavanderia de roupas e
outros tecidos utilizados em servicos de saulde, consultérios e outros
prestadores de servicos sujeitos a salude sdo consideradas de médio risco —
NIVEL Il — Concessé&o de licenca sanitaria automatica, sem a necessidade
de inspecdo prévia ou parafins de licencainicial.

As atividades relacionadas a manejo, guarda, translado e/ou servigos funerarios
sdo consideradas de médio risco —NIVEL Il — Concessido de licenca
sanitaria automatica, sem a necessidade de inspec¢ao prévia ou para fins
de licencainicial.



3) Quanto aos servigos de interesse a saude deve-se avaliar a natureza do produto e do
servico e o grau de exposicdo durante a oferta desses servigcos, bem como, o nivel
de qualidade e de seguranca dos produtos utilizados neste servico e de seu
impacto na salde humana e no ambiente e a avaliagdo do risco caso ocorra um
evento danoso ou de agravo a saude.

3.1. As atividades relacionadas a prestacdo de servicos de salde e de estética
realizadas obrigatoriamente por profissionais de saude séo consideradas de alto risco —
NIVEL lll — Realizac&o de inspecdo sanitaria prévia para fins de licenciamento.

3.2. As atividades relacionadas a prestacdo de servicos de interesse a salde de
estética e embelezamento, néo realizadas por profissional de saude, com o uso de
praticas invasivas, uso de dispositivos médicos e eletromédicos, mas sem a aplicagédo
de medicamentos s&o consideradas de alto risco — NIVEL Ill — Realizacdo de
inspec¢do sanitaria prévia para fins de licenciamento.

3.3. As atividades relacionadas a prestacdo de servico de tatuagem, pigmentacéo
artificial da pele e colocacdo de piercing sdo consideradas de alto risco — NIVEL Il —
Realizacdo de inspecdo sanitéria prévia para fins de licenciamento.

3.4. As atividades relacionadas a prestacéo de servico de creche e pre-escola sdo
consideradas de alto risco — NIVEL Il — Realizagdo de inspe¢do sanitaria prévia
para fins de licenciamento.

3.5. As atividades relacionadas a prestagdo de servicos de interesse a saude de
estética e embelezamento, néo realizadas por profissionais de salde, sem a realiza¢éo
de praticas invasivas, sem a aplicacdo de produtos medicamentosos, sem o uso de
dispositivos médicos nem eletromédicos, sdo consideradas de médio risco — NIVEL Il —
Concessédo de licenca sanitiria automética, sem a necessidade de inspecéo
prévia ou para fins de licenca inicial.

3.6. As atividades relacionadas a prestacdo de servico de hospedagem como hotéis,
motéis, albergues e congéneres sdo consideradas de médio risco —NIVEL Il -
Concessdo de licenca sanitaria automatica, sem a necessidade de inspecao
prévia ou para fins de licenca inicial.

N

3.7. As atividades relacionadas a prestacdo de servico de ginasticas e praticas

esportivas sdo consideradas de médio risco — NIVEL Il — Concessdo de licenca
sanitaria automética, sem a necessidade de inspecdo prévia ou para fins de
licenca inicial.

3.8. As atividades relacionadas a prestagéo de servico de educacao e praticas culturais
e religiosas sdo consideradas de baixo risco — Nivel | — O funcionamento da empresa
ocorrerd sem a realizacdo de vistoria prévia e sem emissdo de licenciamento
sanitéario, ficando sujeitas a fiscalizacdo posterior do funcionamento da empresa
e do exercicio da atividade econdmica.

3.9. As atividades relacionadas a prestacdo de servico de lavagem de roupas e
congéneres, que nao realizam atividades enquadradas como apoio ou suporte ao
servico médico, sdo consideradas de baixo risco — Nivel | — O funcionamento da
empresa ocorrerd sem a realizagdo de vistoria prévia e sem emissdo de
licenciamento sanitario, ficando sujeitas a fiscalizagdo posterior do
funcionamento da empresa e do exercicio da atividade econdmica.

4) Quanto aos servicos de prestacdo de servicos de alimentacdo, catering, restaurante e
congéneres, também deve-se avaliar a natureza do produto e do servi¢co, bem como,
ograu de exposicdo da oferta dos servicos, bem como, a qualidade e a
seguranca desses alimentos e, excepcionalmente, a possibilidade de ocorréncia
de eventos danosos decorrente da transmissdo de doencas e a possibilidade de
contaminacao.

4.1. As atividades relacionadas a manipulacdo e a fabricacdo alimentos para atender
servicos a servicos de alimentacdo para empresas, outros servigos de alimentacdo e



servicos de saude sdo considerados de alto risco — NIVEL |ll — Realizag&o de inspecéo
sanitaria prévia para fins de licenciamento.

4.2. As atividades relacionadas a manipulacdo e a preparagdo prépria de alimentos, que
serdo servidos no mesmo local em que se realiza o servico de alimentacdo séo
consideradas de médio risco — NIVEL Il — Concesséo de licenga sanitaria automatica,
sem a necessidade de inspegao prévia ou para fins de licenga inicial.

4.3. As atividades relacionadas a prestacdo de servico de alimentacdo sem a manipulacdo
de alimentos no mesmo estabelecimento que se realiza o servico de alimentacdo sdo
consideradas de baixo risco — Nivel | — O funcionamento da empresa ocorrera sem a
realizacdo de vistoria prévia e sem emissdo de licenciamento sanitario, ficando
sujeitas a fiscalizacdo posterior do funcionamento da empresa e do exercicio da
atividade econdmica.

N

4.4. As atividades relacionadas a prestacdo de servico de alimentacdo com produtos
alimenticios fabricados por terceiros e comercializados por terceiros sdo consideradas de
baixo risco — Nivel | — O funcionamento da empresa ocorrera sem a realizacdo de
vistoria prévia e sem emissdo de licenciamento sanitario, ficando sujeitas a
fiscalizagdo posterior do funcionamento da empresa e do exercicio da atividade
econbmica.

5) Quanto a gravidade e ao grau de severidade que uma populacéo pode estar exposta na
ocorréncia de um evento danoso ou agravo a salde e ao meio ambiente.

5.1. As atividades relacionadas a prestacdo de servicos e utlizagdo de produtos
inflamaveis, toxicos, infectantes, infecciosos ou que por alguma outra razdo sao
considerados como perigosos, de origem natural ou ndo, que possam contaminar ou
tenham o potencial de contaminar uma populacdo e/ou uma grande &rea geogréfica
s&o consideradas de alto risco — NIVEL Il — Realizag&o de inspec&o sanitaria prévia
para fins de licenciamento.

5.2. As atividades relacionadas a prestagéo de servico em que séo utilizados produtos,
que possuam grande possibilidade de ocorréncia de falhas e de eventos danosos com
agravos a satde humana e ao meio ambiente, s&o consideradas de alto risco — NIVEL
Il — Realizac&o de inspecdo sanitaria prévia para fins de licenciamento.

5.3. As atividades relacionadas a prestacao de servigos considerados essenciais com a
oferta e 0 uso de produtos sujeitos ao desabastecimento, a escassez e a precarizacao
do atendimento sdo consideradas de alto risco — NIVEL |l — Realizac&o de inspecéo
sanitaria prévia para fins de licenciamento.

5.4. As atividades relacionadas a prestacdo de servicos e da oferta de produtos que
ndo atendem as condicdes de seguranca do local sdo consideradas de alto risco —
NIVEL Ill — Realizac8o de inspecé&o sanitéria prévia para fins de licenciamento.

5.5. As atividades relacionadas a prestacdo de servico e a oferta de produtos que a
autoridade sanitaria local ndo possui capacidade técnica nem operacional caso ocorra
evento danoso ou agravo a saude e ao meio ambiente, necessitando de apoio e
suporte de outros 6rgdos e instituicdes, sédo consideradas de alto risco — NIVEL Il —
Realizacdo de inspecdo sanitéria prévia para fins de licenciamento.

6) Quando a empresa, o empreendedor e 0 estabelecimento realizam atividades de interesse a
vigilancia sanitaria ndo enquadradas nos itens anteriores, a classificagdo quanto ao grau de
risco dependera do grau de risco do produto que esta sendo ofertado e do alcance
geogréfico do servico prestado, conforme o seguinte:

6.1. Produtos de alto risco e grande difusdo geogréfica: Nivel Il — Realizacdo de inspecao
sanitaria prévia para fins de licenciamento;

6.2. Produtos de alto risco e baixa difusdo geografica: Nivel Ill — Realizacdo de inspecao
sanitaria prévia para fins de licenciamento;

6.3. Produtos de médio risco e alta difusdo geografica: Nivel lll — Realizacdo de inspecao
sanitaria prévia para fins de licenciamento;



6.4. Produtos de médio risco e baixa difusdo geografica: Nivel Il — Concessédo de licenca
sanitaria automatica, sem a necessidade de inspecdo prévia ou para fins de

licenga inicial;

6.5. Produtos de baixo risco e alta difusdo geografica: Nivel Il — Concessédo de licenca
sanitaria automatica, sem a necessidade de inspecdo prévia ou para fins de

licenga inicial;

6.6. Produtos de baixo risco e baixa difusdo geografica: Nivel | — O funcionamento da
empresa ocorrera sem a realizacdo de vistoria prévia e sem emissdo de

licenciamento

sanitario,

ficando

sujeitas a

fiscalizacdo posterior do

funcionamento da empresa e do exercicio da atividade econémica.

ANEXO 1l

Lista das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco sanitario para

fins de licenciamento sanitario inicial

Ao considerar a sugestdo de harmonizacéo e padronizacéo da identificacdo e classificacdo do
grau de risco das atividades econdmicas de interesse para vigilancia sanitaria, pode-se
correlaciona-las com a lista de Classificagdo Nacional de Atividades Econémicas (CNAE) e
ordena-las conforme o respectivo grau de risco sanitario.

A seguir, sdo apresentadas as listas dos respectivos CNAE das atividades econdmicas de
interesse para vigilancia sanitaria conforme o grau de risco sanitario, para fins de licenciamento

sanitario inicial.

Lista 1: Atividades econ6micas de baixo risco (nivel I)

Atividade econbmica Descricao das atividades CNAE de referéncias
As atividades econdémicas Servicos de entregas | . 5320/02
relacionadas ao comércio | rpidas locais, com excecao

. . 5612-1/00
local e a entrega ao uso | de servicos de transporte e
direto ao consumidor de | entregas intermunicipais,
alimentos  industrializados, | interestaduais e
inclusive os considerados | internacionais;
como artesanais. .
Servicos ambulantes de
alimentacéo, sem
manipulacdo ou
fracionamento de alimentos.
As atividades relacionadas a | . Atividades de ensino; . 8599-6/99
presta(;iio de, _SEervico d_e - Ensino fundamental, - 8513-9/00
educacéo e praticas culturais
e religiosas, com excec¢édo de | - Ensino médio; - 8520-1/00
f h 8- .
orlanatos, creches e pre- | _ Educacao superior: - 8531-7/00
escola raduacéo;
graduagao, - 8532-5/00
- Educacao Superior:
graduacéo e pos-graduacio; | 8533-3/00
- Educac&o Superior: pos- - 8541-4/00
graduacéo e extensao; - 8542-2/00
- Educacéo profissional de - 8592-9/01
nivel técnico; - 8592-9/02
- Educacéo Superior:
graduac3o e pds-graduacio; | - 8592-9/03
- Educac&o profissional de - 8592-9/99




nivel tecnolégico; - 8593-7/00
- Ensino de danga; .5914-6/00
- Ensino de artes cénicas,
exceto danga;
- Ensino de musica;
- Ensino de arte e cultura
nao especificados;
- Ensino de idiomas;
- Atividade exclusiva de
exibicao cinematografica,
sem a manipulacdo de
alimentos.
As atividades relacionadas a | - Lavanderias; . 9601-7/01
prestacdo de servico de o : N i
evagem e roupas o | SIS do iners fao | 0129000
congéneres, que nao P '
realizam atividades
enquadradas como apoio ou
suporte ao servico médico
As atividades relacionadas a Servigos ambulantes de | .5612-1/00
prestacdo de servico de | alimentacgéo, sem
alimentagéo sem a | manipulagéo ou
manipulacéo de alimentos no | fracionamento de alimentos.
mesmo estabelecimento que
se realiza o servico de
alimentacgéo.
As atividades relacionadas a Servicos ambulantes de | . 5612-1/00
prestacdo de servico de | alimentacgéo, sem
alimentagdo com produtos | manipulagéo ou
alimenticios fabricados por | fracionamento de alimentos.
terceiros e comercializados
por terceiros.
Atividades de interesse a | Aluguel de palcos, | . 7739-0/03
vigilancia  sanitaria  ndo | coberturas e outras
enquadradas nos itens | estruturas de uso
anteriores, com oferta de | temporario, exceto
produtos e servigos de baixo | andaimes.

risco e baixa exposicdo e
difusao geografica.

Lista 2: Atividades econdmicas de médio risco (nivel Il)

Atividade econbmica

Descricao das atividades

CNAE de referéncias

As atividades econdmicas

relacionadas a extrair,
produzir, fabricar,
transformar, sintetizar,

purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar e
exportar exclusivamente

- Fabricacdo de produtos de
papel para uso doméstico e
de higiénico-sanitario nao
especificados;

- Fabricacdo de sabdes e
detergentes sintéticos, que
sejam considerados como

-1742-7/99
- 2061-4/00
- 2062-2/00
- 2071-1/00
- 2219-6/00




produtos objeto de
notificagéo e cadastro
obrigatorio na

Anvisa: produtos de higiene;
cosméticos; perfumes;
saneantes domissanitarios;
dispositivos médicos néo
invasivos e de ortopedia
técnica, como  produtos
médicos sob medida néo
invasivos e ndo implantaveis,
confeccéo de orteses,
proteses, proteses dentérias,

lentes oftalmicas;
laboratérios Opticos e
servicos  prestados por
optometristas.

produtos de limpeza e
higiene pessoal ou saneante
domissanitario objeto
exclusivo de notificacdo e
cadastro  obrigatério  na
Anvisa;

- Fabricacdo de produtos de
limpeza e de polimentos, que

sejam considerados
saneantes  domissanitarios
objeto exclusivo de

notificagdo e cadastro
obrigatdrio na Anvisa;

- Fabricacdo de tintas,
vernizes, esmaltes e lacas,
que sejam considerados
como produtos cosmeéticos,
perfumaria e de higiene
pessoal objeto exclusivo de
notificacéo e cadastro
obrigatério na Anvisa,

- Fabricacdo de artefatos de
borracha ndo especificados,
que sejam considerados
como dispositivos médicos
de objeto exclusivo de
notificacdo e de cadastro
obrigatério na Anvisa,

- Fabricacdo de artefatos de

material plastico para uso
pessoal e doméstico, que
sejam considerados

dispositivos médicos objeto
exclusivo de notificacdo e de
cadastro na Anvisa;

- Fabricacdo de artefatos de
material plastico para outros
usos ndo especificados, que
sejam considerados
dispositivos médicos objeto
exclusivo de notificacdo e de
cadastro na Anvisa;

- Fabricacdo de
equipamentos e instrumentos
Opticos, pecas e acessorios,
que sejam considerados
como dispositivos médicos
objeto exclusivo de
notificacao e cadastro
obrigatério na Anvisa;

- Fabricacdo de maquina de
escrever, calcular e outros
equipamentos néo
eletrdnicos, pecas e
acessorios, que sejam
considerados como
dispositivos médicos objeto

- 2229-3/01
- 2229-3/99
- 2670-1/01
- 2829-1/01
- 2829-1/99
- 3092-0/00
- 3104-7/00
- 3250-7/01
- 3250-7/03
- 3250-7/04
- 3250-7/06
- 3250-7/07
- 3250-7/09
- 3291-4/00
- 3292-2/02
- 3299-0/06
- 4649-4/09
- 6201-5/01
- 6202-3/00
- 6203-1/00
- 1421-5/00
- 3212-4/00




exclusivo de notificacdo e
cadastro  obrigatério  na
Anvisa;

- Fabricacdo de outras
maquinas e equipamentos de
uso geral ndo especificados,
pecas e acessorios, que
sejam considerados como
dispositivos médicos objeto
exclusivo de notificacdo e
cadastro  obrigatério  na
Anvisa;

- Fabricacdo de bicicletas e
triciclos n&o motorizados,
pecas e acessoérios, que
sejam considerados
dispositivos médicos objeto
exclusivo de notificacdo e
cadastro obrigatério na
Anvisa;

- Fabricagcdo de colchdes,
que sejam considerados
como dispositivos médicos
objeto exclusivo de
notificagao e cadastro
obrigatdrio na Anvisa,

- Fabricacéo de instrumentos
nao eletrbnicos e utensilios
para uso médico, cirlrgico,
odontoldgico e de laboratério,
que sejam considerados
como dispositivos médicos
objeto exclusivo de
notificacdo e cadastro
obrigatério na Anvisa,

- Fabricacdo de aparelhos e
utensilios para correcdo de
defeitos fisicos e aparelhos
ortopédicos em geral sob
encomenda, de ortopedia
técnica, odontologica ou de
lentes oftadlmicas sob medida
e com prescricdo médica,
exceto 0s dispositivos
médicos implantaveis;

- Fabricacdo de aparelhos e
utensilios para correcdo de
defeitos fisicos e aparelhos
ortopédicos, gque  sejam
considerados como
dispositivos médicos objeto
exclusivo de notificacdo e
cadastro obrigatorio na
Anvisa;

- Fabricagdo de prétese
dentéria;




- Fabricacdo de artigos
Opticos;

- Servicos de laboratorio
Optico;

-Prestacdo  de  servigos
optometristas;

- Fabricagcdo de escovas,
pincéis e vassouras, que
sejam considerados como
cosméticos, produtos de
higiene e dispositivos
médicos;

- Fabricacdo de
equipamentos e acessorios
para seguranca pessoal e
profissional, que  sejam
considerados como
dispositivos médicos;

- Fabricacdo de velas,
inclusive decorativas, que
sejam consideradas como
produtos cosmeéticos,
perfumes e odorizadores de
ambiente;

- Comércio atacadista de
produtos de higiene, limpeza
e conservacgao, objeto
exclusivo de notificacdo e de
cadastro obrigatério na
Anvisa, com atividade de
fracionamento e
acondicionamento associada;

- Desenvolvimento de
programas de computadores
sob encomenda como
dispositivos médicos (SMD),
objeto exclusivo de
notificacdo e cadastro
obrigatério na Anvisa,

- Desenvolvimento e
licenciamento de programas
de computadores
customizados como
dispositivos médicos (SMD),
objeto exclusivo de
notificacao e cadastro
obrigatério na Anvisa;

- Desenvolvimento e
licenciamento de programas
de computadores nao

customizados como
dispositivos médicos (SMD),
objeto exclusivo de

notificacéo e cadastro
obrigatorio na Anvisa;

- Fabricacdo de meias, que




sejam considerados como
dispositivos médicos;

- Fabricacdo de bijuterias e
artefatos semelhantes como
piercing, que sejam
considerados como
dispositivos médicos.

As atividades econdémicas
relacionadas a armazenar,
distribuir, transportar e
expedir

produtos: alimentos; bebidas,
agua envasadas, gelo e
agua de consumo humano.

- Distribuicdo de agua por
caminhdes;

- Representantes comerciais
e agentes de comércio de
produtos alimenticios, exceto
fumigenos;

- Comércio atacadista de
café em gréo;

- Comércio atacadista de
soja;

- Comércio atacadista de
animais vivos;

- Comércio atacadista de
cacau;

- Comércio atacadista de
mateérias-primas agricolas
nao especificadas;

- Comércio atacadista de leite
e laticinios;

- Comércio atacadista de
cereais e leguminosas
beneficiados;

- Comércio atacadista de
farinhas, amidos e féculas;

- Comércio atacadista de

cereais, leguminosas
beneficiadas, farinhas,
amidos e féculas, com

atividades de fracionamento
associada;

- Comércio atacadista de
frutas, verduras, raizes,
tubérculos, hortalicas e
legumes frescos;

- Comércio atacadista de
aves vivas e ovos;

- Comércio atacadista de
coelhos e outros animais
vivos para alimentacéo;

- Comércio atacadista de
carnes bovinas e suinas e
derivados;

- Comércio atacadista de

- 3600-6/02
- 4617-6/00
- 4621-4/00
- 4611-2/00
- 4623-1/01
- 4623-1/05
- 4623-1/99
-4631-1/00
- 4632-0/01
- 4632-0/02
- 4632-0/03
- 4633-8/01
- 4633-8/02
- 4633-8/03
- 4634-6/01
- 4634-6/02
- 4634-6/03
- 4634-6/99
- 4635-4/01
- 4635-4/02
- 4635-4/99
- 4637-1/01
- 4637-1/02
- 4637-1/03
- 4637-1/04
- 4637-1/05
- 4637-1/06
- 4637-1/07
- 4637-1/99
- 4639-7/01
- 4686-9/02
- 4691-5/00
- 4711-3/01




aves abatidas e derivados;

- Comércio atacadista de
pescados e frutos do mar;

- Comércio atacadista de
carnes e derivados de outros
animais;

- Comércio atacadista de
agua mineral;

- Comércio atacadista de
cerveja, chope e refrigerante;

- Comércio atacadista de
bebidas ndo especificadas;

- Comércio atacadista de
café torrado, moido e sollavel;

- Comércio atacadista de
acucar;

- Comércio atacadista de
Oleos e gorduras;

- Comércio atacadista de
paes, bolos, biscoitos e
similares;

- Comércio atacadista de
massas alimenticias;

- Comércio atacadista de
sorvetes;

- Comércio atacadista de
chocolates, confeitos, balas,
bombons e semelhantes;

- Comeércio atacadista
especializado em  outros
produtos alimenticios néo
especificados;

- Comércio atacadista de
produtos alimenticios em
geral;

atacadista de
utilizados em

- Comércio
embalagens
alimentos;

- Comércio atacadista de
mercadorias em geral, com
predominédncia de produtos
alimenticios, excetos os que

realizam fracionamento e
acondicionamento
associados;

- Comércio varejista de

mercadoria em geral, com
predominédncia de produtos
alimenticios;

— hipermercados, excetos o0s
que realizam o fracionamento

- 4711-3/02
- 4712-1/00
- 4713-0/04
- 4721-1/02
- 4721-1/03
- 4721-1/04
- 4722-9/01
- 4722-9/02
- 4723-7/00
- 4724-5/00
- 4729-6/02
- 4729-6/99
- 4789-0/04




e acondicionamento
associados;

- Comércio varejista de
mercadoria em geral, com
predominéncia de produtos
alimenticios;

— supermercados, exceto 0s
que realizam o fracionamento
e acondicionamento
associados;

- Comércio varejista de
mercadoria em geral, com
predominéncia de produtos
alimenticios;

— minimercados, mercearias
e armazéns, exceto os que
realizam o fracionamento e
acondicionamento
associados;

- Lojas de departamentos ou
magazines, exceto lojas
francas (Duty free), com
predominédncia de produtos
alimenticios;

- Padaria e confeitaria com
predominéncia de revenda;

- Comércio varejista de
laticinios e frios;

- Comércio varejista de
doces, balas, bombons e
semelhantes;

- Comércio varejista de
carnes;

— Acougues;
- Peixaria;

- Comércio varejista de
bebidas;

- Comércio varejista de
hortifrutigranjeiros;

- Comércio varejista de
mercadorias em lojas de
conveniéncia,;

- Comércio varejista de
produtos alimenticios em
geral ou especializado em
produtos alimenticios néo
especificados;

- Comércio varejista de
animais vivos e alimentos
para animais de estimacao.




As atividades econbmicas | - Representantes comerciais | - 4618-4/01
relacionadas a armazenar, | e agentes de comércio de - 4618-4/02
distribuir,  transportar e | cosméticos e produtos de
expedir produtos objeto de | perfumaria, exceto | - 4619-2/00
registro na Anwsa. pro,d.utos. medicamentos; - 4713-0/04
de higiene;  cosméticos; Representantes comerciais e
perfumes; saneantes P ; - 4773-3/00
domissanitarios; dispositivos agentes de mstrument,os., N
: ' . | materiais odonto-médico- | - 4773-3/00
e equipamentos médicos; hospital )
kits e reagentes diagnésticos ospitalares; - 4789-0/05
- Representantes comerciais
e agentes do comércio de - 4789-0/99
mercadorias, de interesse a
salde, nao especificadas,
exceto medicamentos e
fumigenos;
- Lojas de departamentos ou
magazines, exceto lojas
francas (Duty free), com
predominancia de produtos
cosmeéticos, perfumes,
higiene pessoal,
odorizadores, saneantes
domissanitarios e dispositivos
médicos;
- Comércio varejista de
cosméticos, produtos de
perfumaria e de higiene
pessoal;
- Comércio varejista de
artigos médicos e
ortopédicos;
- Comércio varejista de
produtos saneantes
domissanitéarios;
- Comércio varejista de
outros produtos nao
especificados, que sejam
considerados de interesse a
saude.
As atividades econdmicas | - Representantes comerciais | - 4618-4/01
relacionadas a armazenar, | e agentes de comércio de - 4618-4/02
distribuir, transportar e | cosméticos e produtos de
expedir produtos objeto de | perfumaria, exceto | - 4619-2/00
notificacéo e cadastro | medicamentos;
obrigatorio N8| _ Representantes comerciais - aoazrioz
Anvisa: produtos de higiene; P . - 4645-1/01
cosmeéticos; perfumes; e agentes de |nstrumen,to.s N
saneantes domissanitarios; hmate.rlalls _odonto—medlco— - 4646-0/01
dispositivos médicos né&o ospitalares; - 4646-0/02
invasivos e de ortopedia | - Representantes comerciais
técnica, como produtos sob | e agentes do comércio de - 4649-4/08
medida n&o invasivos e ndo | mercadorias, de interesse a | - 4649-4/99
implantaveis, a confeccéo de | salde, n&o especificadas,
Orteses, proteses, proteses | exceto  medicamentos e - 4664-8/00
dentérias, lentes oftalmicas, | fumigenos; - 4686-9/02

laboratérios Opticos e

- Comércio atacadista de




servigos  prestados
optometristas.

por

roupas e acessorios para uso
profissional de seguranca de
trabalho, que forem
considerados dispositivos
médicos e de interesse a
saude;

- Comércio atacadista de
instrumentos e materiais para
uso médico cirdrgico,
hospitalar e de laboratérios;

- Comércio atacadista de
produtos de cosméticos e de
perfumaria;

- Comércio atacadista de
produtos de higiene pessoal,

- Comércio atacadista de
produtos de higiene, limpeza
e conservacgao domiciliar;

- Comércio atacadista de
outros equipamentos e
artigos de uso pessoal e
domeéstico ndo especificados,
que sejam considerados de
interesse a salde;

- Comércio atacadista de
magquinas, aparelhos e
equipamentos  para  uso
odonto-médico-hospitalar,
partes e pecas;

- Comércio atacadista de
embalagens utilizados em
dispositivos médicos;

- Lojas de departamentos ou
magazines, exceto lojas
francas (Duty free), com
predominédncia de produtos

cosmeéticos, perfumes,
higiene pessoal,
odorizadores, saneantes

domissatarios e dispositivos
médicos;

- Comércio varejista de
cosméticos, produtos de
perfumaria e de higiene
pessoal;

- Comércio varejista de
artigos médicos e
ortopédicos;

- Comércio varejista de
produtos saneantes
domissanitarios;

- Comércio varejista de
outros produtos néo
especificados, que sejam

- 4713-0/04
- 4772-3/00
- 4773-3/00
- 4789-0/05
- 4789-0/99
- 4774-1/00




considerados de interesse a
saude.

- comércio varejista de
artigos de optica;

- Prestacdo de servicos de
optometria

As atividades econbmicas
relacionadas ao comércio
local e a entrega ao uso

direto ao consumidor
de produtos objeto de
notificacao e cadastro
obrigatorio na

Anvisa: produtos de higiene;

cosmeéticos; perfumes;
saneantes domissanitarios;
dispositivos médicos néo

invasivos e de ortopedia
técnica, como produtos sob
medida n&o invasivos e nao
implantaveis, a confeccao de
Orteses, proteses, proteses
dentérias, lentes
oftalmicas, laboratérios
Opticos e servigos prestados
por optometristas.

- Representantes comerciais
e agentes de comércio de
cosméticos e produtos de
perfumaria, exceto
medicamentos;

- Representantes comerciais
e agentes de instrumentos e
materiais odonto-médico-
hospitalares;

- Representantes comerciais
e agentes do comércio de
mercadorias, de interesse a

saude, nado especificadas,
exceto  medicamentos e
fumigenos;

- Comércio atacadista de
instrumentos e materiais para
uso médico cirargico,
hospitalar e de laboratérios;

- Comércio atacadista de

préteses e artigos de
ortopedia;

- Comércio de
odontoldgicos;

produtos

- Comércio atacadista de
produtos de cosméticos e de
perfumaria;

- Comércio atacadista de
produtos de higiene pessoal,

- Comércio atacadista de
moveis e artigos de
colchoaria, caso estes sejam
considerados dispositivos
médicos, portanto de
interesse a saude;

- Comércio atacadista de
produtos de higiene, limpeza
e conservacao domiciliar;

- Comércio atacadista de
outros  equipamentos e
artigos de uso pessoal e
domeéstico ndo especificados,
que sejam considerados de
interesse a salde;

- Comércio atacadista de
maquinas, aparelhos e
equipamentos para  USO

- 4618-4/01
- 4618-4/02
- 4619-2/00
- 4645-1/01
- 4645-1/02
- 4645-1/03
- 4646-0/01
- 4646-0/02
- 4649-4/04
- 4649-4/08
- 4649-4/99
- 4664-8/00
- 4686-9/02
- 4713-0/04
- 4763-6/03
- 4772-5/00
- 4774-1/00
- 4789-0/05
- 4789-0/99
- 7729-2/03
- 7739-0/02
- 4774-1/00




odonto-médico-hospitalar,
partes e pecas;

- Comércio atacadista de
embalagens utilizados em
dispositivos médicos;

- Lojas de departamentos ou
magazines, exceto lojas
francas (Duty free), com
predominéncia de produtos

cosmeéticos, perfumes,
higiene pessoal,
odorizadores, saneantes

domissatarios e dispositivos
médicos;

- Comércio varejista de
bicicletas e ftriciclos, pecas e
acessorios, que sejam
considerados dispositivos
médicos, portanto de
interesse a saude;

- Comércio varejista de
cosméticos, produtos de
perfumaria e de higiene
pessoal;

- Comércio varejista de
artigos de 6ptica;

- Comércio varejista de
produtos saneantes
domissanitarios;

- Comércio varejista de
outros produtos nao
especificados, que sejam
considerados de interesse a
saude como: alimentos,
cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes,
odorizadores de ambiente,
artigos funerérios, perucas,
massageadores e  outros
categorizados como
dispositivos médicos;

- Aluguel de material médico,
exclusivamente  dispositivos
médicos objeto de notificacéo
e cadastro obrigatério na
Anvisa;

- Aluguel de equipamento
cientificos, médicos e
hospitalares, sem operador,
exclusivamente  dispositivos
médicos objeto de notificacéo
e cadastro obrigatério na
Anvisa.

- comércio varejista de
artigos de optica;




- Prestacdo de servicos de
optometria

As atividades econbémicas | - Fabricacdo de produtos de | - 1091-1/02
relacionadas a manipulacdo | padaria e confeitaria com - 1096-1/00
e a fabricagdo propria de | predominancia de producao
alimentos, inclusive  os | propria; - 1099-6/99
;cr{[r;sslgr?;?sdos exceto CO”{E - Fabricacéo de aIimentosNe -5611-2/01
conservas de palmito, para B;g;??a pront(i)r?dﬁ:ivrérodugig -5611-2/03
entrega direta ao consumidor artesanais, excetos 0s de | - 5611-2/04

fabricacéo industrial;

caga0 Industn - 5611-2/05

- Fabricacdo de outros

produtos alimenticios né&o - 5612-1/00

especificados, de producéo | - 5620-1/02

prépria, excetos o de

fabricacéo industrial, - 5620-1/03

- Restaurantes e similares; - 5620-1/04

- Lanchonetes, casas de cha,

de sucos e similares;

- Bares e outros

estabelecimentos

especializados em  servir

bebidas, sem entretenimento;

- Bares e outros

estabelecimentos

especializados em  servir

bebidas, com entretenimento;

- Servicos ambulantes de

alimentacgéo;

- Servicos de alimentacéo

para eventos e recepcoes;

— Bufé;

- Cantinas;

— Servicos de alimentagéo

privativos;

- Fornecimento de alimentos

preparados

preponderantemente para

consumo domiciliar.
As atividades relacionadas a | - Atividade de profissionais | - 8650-0/02
prestacao de servigo | da nutri¢do; i i
terapéuticos ndo invasivos e | Atividades de psicologia e 8650-0/03
fisioterapéutico. psicandlise: - 8650-0/04

- Atividades de fisioterapia; - 8650-0/05

- Atividades de terapia - 8650-0/06

ocupacional, - 8650-0/99

- Atividades de | - 8690-9/01

fonoaudiologia; - 8690-9/99

- Atividades de profissionais
de salde nao especificadas;




- Atividades de praticas
integrativas e
complementares em saude
humana;

- Outras atividades de
atencdo a saude néo
especificadas.

As atividades relacionadas a | . Outras atividades de servico | - 9609-2/99
prestacao de servico | pessoais ndo especificadas | i
médicos de baixa | anteriormente; 8622-4/00
complexidade e de consultas . ~ - 8630-5/03
médicas ou de tratamento | - SSTVIGos de remogdo de
P pacientes, exceto os servigos | - 8630-5/99
terapéutico o ;
moéveis de atendimento a 8800-6/00
urgéncias; ) )
- Atividade médica
ambulatorial restrita a
consultas;
- Atividades de atencédo
ambulatorial nao
especificadas;
- Servicos de assisténcia
social sem alojamento.
As atividades relacionadas a | - Lavanderias - 9601-7/01
prestacdo de servico de
lavanderia de roupas e
outros tecidos utilizados em
servicos de salde,
consultérios e outros
prestadores de  servigos
sujeitos a saude
As atividades relacionadas o | . Gestdo e manutencao de . 9603-3/01
manejo, guarda, translado | cemitérios;
elou servigos funerarios Servicos de cremacio: - 9603-3/02
- SV 640, . 9603-3/04
. Servicos de sepultamento; 1 9303-3/05
. Servicos de
somatoconservacgao; - 9603-3/99
- Atividades funerarias e
servicos relacionados ndo
especificados.
As atividades relacionadas a Cabelereiros, manicure e | .9602-5/01
.prestagao\ de, servicos .de pedicures, exceto poddlogas; 9602-5/02
interesse a saude de estética Atividades de estéticas e
e embelezamento, nao | - 9609-2/08

realizadas por profissional de
salde, sem a realizacdo de
praticas invasivas, sem a
aplicacéo de produtos
medicamentos e sem 0 USO
de dispositivos médicos nem
eletromédicos.

outros servicos de beleza,

que utilizam produtos
cosméticos, exceto aqueles
que realizam praticas

invasivas com a aplicacdo de
medicamentos e o uso de
dispositivos médicos e
eletromédicos;

- Higiene e embelezamento




de animais domeésticos.

As atividades relacionadas a | - Hotéis; . 5510-8/01
prestacdo de servico de | hathice i
hospedagem como hotéis, Apart-hotéis; . 5510-8/02
motéis, albergues e | - Motéis; . 5510-8/03
conhgeneres - Albergues, exceto .5590-6/01
assisténcias; 5590-/02
- Campings; . 5590-6/03
- Pensoes; . 5590-6/99
- Outros alojamentos néo
especificados anteriormente; -9609-2/07
- Alojamento de animais -+ 9609-2/99
domésticos; - 8423-0/00
- Outras atividades de
servicos pessoais nao
especificados anteriormente;
- Justica, referente as
atividades de presidios e
casa de detencéo.
As atividades relacionadas a | - Ensino de esportes; . 8591-1/00
prestacdo de servico de | ~ . ~ i
ginasticas e praticas eg%iig-de instalacdes de . 9311-5/00
esportivas P ' . 9313-1/00
- Atividades de
condicionamento fisico; -+ 9329-8/02
- Explorac&o de boliches; -9319-1/01
- Producéo e promocéo de - 9319-1/99
eventos esportivos; . 9312-3/00
- Outras atividades esportivas | - 9609-2/05
nao especificadas
anteriormente; - 9321-2/00
- Clubes sociais, esportivos e
similares;
- Atividades de sauna e
banhos;
- Parques de diversédo e
parques tematicos.
As atividades relacionadas a | - Restaurantes e similares; - 5611-2/01
mzanlpula(;ao € a preparagao | _ Lanchonetes, casas de cha, | - 5611-2/04
prépria de alimentos no de sucos e similares:
mesmo local em que se ' - 5611-2/05
realiza o servico de |- Bares e outros
alimentacgéo estabelecimentos - 5620-1/03
especializados em  servir | - 8292-0/00

bebidas, sem entretenimento;

- Bares e outros
estabelecimentos
especializados em  servir

bebidas, com entretenimento;

- Cantinas;




— Servicos de alimentacéo
privativos;

- Casas de festas e eventos.

As atividades relacionadas a | - Prestacdo de servigos de | - 8650-0/99
prestacdo de servicos de | optometrista
optometrista
- Atividades de profissionais
da é4rea de salde nao
especificadas anteriormente
Atividades de interesse a | - Descontaminacdo e outros | - 3900-5/00
vigilancia  sanitdria, n&o | servigos de gestéo - 4684-2/99
enquadradas nos  itens | exclusivamente de residuos
anteriores, com oferta de | n&o perigosos; - 8121-4/00
produtos e servicos de médio | - .
difusé@o geogréfica petroquimicos ndo - 3600-6/02
especificados, de interesse a | - 3811-4/00

salude, ndo perigosos, nédo
téxicos, ndo inflamaveis;

- Limpeza em prédios e em
domicilios;

- Atividades de limpeza néo
especificadas;

- Captacdo, tratamento e
distribuicdo de 4gua;

- Coleta, transporte
recuperacdo e tratamento de
residuos ndo perigosos.

Lista 3: Atividades econbmicas de alto risco (nivel Ill)

Atividade econbmica

Descricéo das atividades

CNAE de referéncias

As atividades econOmicas

relacionadas a extrair,
produzir, fabricar,
transformar, sintetizar,

purificar, fracionar, embalar,

reembalar, importar,
exportar, transportar,
armazenatr, distribuir e
expedir

produtos: medicamentos;
drogas; insumos
farmacéuticos; gases
medicinais e produtos
bioldgicos; radiofarmacos;

produtos de sangue, tecidos
e produtos de terapia
avancgada

- Fabricagdo de (gases
industriais, dentre os quais

incluem o0s considerados
como gases medicinais,
esterilizantes, saneantes e
correlatos;

- Fabricacdo de outros
produtos guimicos
inorganicos nao

especificados, entre os quais

incluem os considerados
como insumos
farmacéuticos, drogas,
cosméticos, inseticidas,
saneantes, esterilizantes,
dispositivo médicos,
reagente diagnéstico in

vitro e correlato;

- 2014-2/00
- 2019-3/99
- 2029-1/00
- 2091-6/00
- 2093-2/00
- 2099-1/99
- 2110-6/00
-2121-1/01
- 2121-1/02
- 2121-1/03
- 2123-8/00
- 4644-3/01




- Fabricacdo de outros
produtos quimicos organicos
ndo especificados, entre os
quais incluem os produtos
considerados como insumos

farmacéuticos, drogas,
cosmeéticos, inseticidas,
saneantes, esterilizantes,
dispositivo médicos,
reagente diagndstico in

vitro e correlato;

- Fabricacdo de adesivos e
selantes, entre o0s quais

incluem 0s produtos
considerados como insumos
farmacéuticos, drogas,
cosmeéticos, inseticidas,
saneantes, esterilizantes,
dispositivo médicos,
reagente diagndstico in

vitro e correlato;

- Fabricacdo de aditivos de
uso industrial, entre os quais

incluem 0s produtos
considerados como insumos
farmacéuticos, drogas,
cosmeéticos, inseticidas,
saneantes, esterilizantes,
dispositivo médicos,
reagente diagndstico in

vitro e correlato;

- Fabricacdo de outros
produtos  quimicos  nao
especificados, entre os quais
incluem o0s considerados

como insumos
farmacéuticos, drogas,
cosmeéticos, inseticidas,
saneantes, esterilizantes,
dispositivo médicos,
reagente diagndstico in

vitro e correlato;

- Fabricacdo de produtos
farmoquimicos;

- Fabricacéo de
medicamentos alopaticos
para uso humano;

- Fabricacdo de
medicamentos homeopéticos
para uso humano;

- Fabricacdo de
medicamento fitoterapico de
uso humano;

- Fabricacdo de preparacdes
farmacéuticas;

- Comércio atacadista de

- 4644-3/02
- 4911-6/00
- 4930-2/01
- 4930-2/02
- 5021-1/01
- 5021-1/02
- 5211-7/01
- 5211-7/99
- 5250-8/04
- 8610-1/01
- 8292-0/00
- 5211-7/99




medicamentos e drogas de
uso humano;

- Comércio atacadista de
medicamentos e drogas de
uso veterinario;

- Transporte ferroviario de

cargas, que incluem
medicamentos, drogas,
insumos

farmacéuticos, gases
medicinais e produtos
biologicos;  radiofarmacos;
produtos de sangue, tecidos
e produtos de terapia
avancada;

- Transporte rodoviario de

cargas, que incluem
medicamentos, drogas,
insumos

farmacéuticos, gases
medicinais e produtos
biolégicos;  radiofarmacos;
produtos de sangue, tecidos
e produtos de terapia
avancada;

- Transporte por navegacgdo
interior de cargas, que
incluem medicamentos,
drogas, insumos
farmacéuticos, gases
medicinais e produtos
biolégicos;  radiofarmacos;
produtos de sangue, tecidos
e produtos de terapia
avancada;

- Armazéns gerais de

cargas, que incluem
medicamentos, drogas,
insumos

farmacéuticos, gases
medicinais e produtos
biologicos;  radiofarmacos;
produtos de sangue, tecidos
e produtos de terapia
avancada;

- Depésitos de mercadorias
e cargas para terceiros, que
incluem medicamentos,
drogas, insumos
farmacéuticos, gases
medicinais e produtos
biologicos;  radiofarmacos;
produtos de sangue, tecidos
e produtos de terapia
avancada;

- Organizacdo logistica de
transporte de cargas, que




incluem medicamentos,
drogas, insumos
farmacéuticos, gases
medicinais e produtos
biolégicos;  radiofarmacos;
produtos de sangue, tecidos
e produtos de terapia
avancada;

- Envasamento e
empacotamento sobre
contrato  de medicamentos,
drogas, insumos
farmacéuticos, gases
medicinais e produtos
biologicos;  radiofarmacos;
produtos de sangue, tecidos
e produtos de terapia
avancada;

- Depésito de mercadoria
para terceiros
de medicamentos, drogas,
insumos

farmacéuticos, gases
medicinais e produtos
biolégicos;  radiofdrmacos;
produtos de sangue, tecidos
e produtos de terapia
avancada;

As atividades econOmicas

relacionadas a extrair,
produzir, fabricar,
transformar, sintetizar,

purificar, fracionar, embalar,

reembalar, importar e
exportar produtos:
alimentos; produtos

dietéticos; suprimentos
alimentares; aditivos
alimentares; bebidas, agua

envasadas, gelo e agua de
consumo humano; e
embalagens para alimentos

-Refino e outros tratamentos
do sal;

-Fabricac&o de conservas de
frutas;

-Fabricac&o de conservas de
legumes e outros vegetais,
exceto palmito;

-Fabricagcdo de sucos de
frutas, hortalicas e legumes,
exceto concentrados;

-Fabricagéo de Oleos
vegetais em bruto, exceto
6leo de milho;

Oleos
exceto

-Fabricagéo de
vegetais refinados,
6leo de milho;

-Fabricacdo de margarina e
outras gorduras vegetais e
Oleos ndo comestiveis de
animais;

- Fabricagdo de sorvetes e
outros gelados comestiveis;

- Beneficiamento de arroz;

- Fabricacéo de produtos de
arroz;

- 0892-4/03
- 1031-7/00
- 1032-5/99
- 1033-03/02
- 1041-4/00
- 1042-2/00
- 1043-1/00
- 1053-8/00
- 1061-9/01
- 1061-9/02
- 1062-7/00
- 1063-5/00
- 1064-3/00
- 1065-1/01
- 1065-1/02
- 1065-1/03
- 1069-4/00
- 1071-6/00
- 1072-4/01
- 1072-4/02




- Moagem de trigo e
fabricagcdo de derivados;

- Fabricacdo de farinha de
mandioca e derivados;

- Fabricacdo de farinha de
milho e derivados, exceto
6leos de milho;

- Fabricacdo de amidos e
féculas de vegetais;

- Fabricacdo de 6leo de
milho bruto;

- Fabricacdo de Oleo de
milho refinado;

- Moagem e fabricagdo de
outros produtos de origem
vegetal ndo especificados;

- Fabricagdo de acglcar em
bruto;

- Fabricacdo de
refinado;

acucar

- Fabricacdo de agucar de
cereais (dextrose) e de
beterraba;

- Beneficiamento de café;

- Torrefagdo e moagem de
cafeé;

- Fabricacdo de produtos a
base de café;

- Fabricacéo de produtos de
panificacéo industrial;

- Fabricacdo de biscoitos e
bolachas;

- Fabricacdo de produtos
derivados do cacau e de
chocolates;

- Fabricacdo de frutas
cristalizadas, balas e
semelhantes;

- Fabricacdo de massas
alimenticias;

- Fabricacdo de especiarias,
molhos, temperos e
condimentos;

- Fabricacdo de alimentos e
pratos prontos, de modo
industrial, exceto a producéo
prépria, inclusive a artesanal,
para atender ao comércio e
outros Servicos de
alimentacao;

- 1081-3/01
- 1081-3/02
- 1082-1/00
- 1091-1/01
- 1092-9/00
- 1093-7/01
- 1093-7/02
- 1094-5/00
- 1095-3/00
- 1096-1/00
- 1099-6/02
- 1099-6/03
- 1099-6/04
- 1099-6/05
- 1099-6/06
- 1099-6/07
- 1099-6/99
- 1121-6/00
- 1122-4/04
- 1122-4/99
- 1731-1/00
- 1732-0/00
- 1733-8/00
- 2222-6/00
- 2312-5/00
- 2591-8/00
- 4635-4/03
- 4639-7/02
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- Fabricacdo de poés
alimenticios;

- Fabricac@o de fermentos e
leveduras;

- Fabricacdo de gelo para
consumo;

- Fabricacdo de produtos
para infusdo (cha, mate,
etc.);

- Fabricacdo de adocantes
naturais e artificiais;

- Fabricacdo de alimentos
dietéticos e complementos e
suplementos alimentares;

- Fabricacdo de outros
produtos alimenticios
industriais nao
especificados, exceto os de
producdo propria, inclusive a
artesanal, para atender ao
comércio e outros servigcos
de alimentacéo;

- Fabricacdo de &guas
envasadas;

- Fabricagcdo de bebidas
isotbnicas;

- Fabricacdo de outras
bebidas ndo alcodlicas néo
especificadas;

- Fabricacdo de embalagens
de papel utilizadas em
alimentos;

- Fabricacdo de embalagens
de cartolina e papel cartdo
utilizados em alimentos;

- Fabricacdo de chapas e de
embalagens de papel
ondulado  utilizados em
alimentos;

- Fabricacdo de embalagens
de material plastico utilizado
em alimentos;

- Fabricacdo de embalagens
de vidro utilizados em
alimentos;

- Fabricacdo de embalagens
metdlicas  utilizadas em
alimentos;

- Comércio atacadista de
bebidas com atividade de
fracionamento e
acondicionamento




associada;

- Comércio atacadista de

produtos alimenticios em
geral com atividade de
fracionamento e
acondicionamento
associada;

As atividades econdmicas
relacionadas a armazenar,
distribuir, transportar e
expedir produtos: produtos
dietéticos; suprimentos
alimentares; aditivos
alimentares; e embalagens
para alimentos

- Representantes comerciais
e agentes de comércio de
embalagens para alimentos,
aditivos alimentares,
suplementos alimentares e
demais produtos dietéticos;

- Transporte ferroviario de
cargas, que
incluem produtos dietéticos,
suprimentos alimentares,
aditivos alimentares e
embalagens para alimentos;

- Transporte rodoviario de
cargas, que
incluem produtos dietéticos,
suprimentos alimentares,
aditivos alimentares e
embalagens para alimentos;

- Transporte por navegacao
interior de cargas, que
incluem produtos dietéticos,
suprimentos alimentares,
aditivos alimentares e
embalagens para alimentos;

- Armazéns gerais de
cargas, que
incluem produtos dietéticos,
suprimentos alimentares,
aditivos alimentares e
embalagens para alimentos;

- Depésitos de mercadorias
e de cargas para terceiros,

que incluem produtos
dietéticos, suprimentos
alimentares, aditivos

alimentares e embalagens
para alimentos;

- Organizacdo logistica de
transporte de cargas, que
incluem produtos dietéticos,
suprimentos alimentares,
aditivos alimentares e
embalagens para alimentos;

- Envasamento e
empacotamento sob contrato
de produtos dietéticos,
suprimentos alimentares,
aditivos alimentares, e

- 4617-6/00
- 4911-6/00
- 4930-2/01
- 4930-2/02
- 5021-1/01
- 5021-1/02
- 5211-7/01
- 5211-7/99
- 5250-8/04
- 8292-0/00
- 5211-7/99




embalagens para alimentos;

mercadorias
de produtos

- Depésito de
para terceiros

dietéticos, suprimentos
alimentares, aditivos
alimentares. e embalagens

para alimentos.

As atividades econdmicas

relacionadas a extrair,
produzir, fabricar,
transformar, sintetizar,

purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar e
exportar produtos objeto de
registro na Anvisa: produtos
de higiene;  cosméticos;
perfumes; saneantes
domissanitarios; dispositivos
e equipamentos médicos;
kits e reagentes diagndsticos

- Fabricacdo de embalagens
de papel utilizados em
dispositivos médicos;

- Fabricacdo de embalagens
de cartolina e papel cartao
utiizados em dispositivos
médicos;

- Fabricacdo de chapas e de
embalagens de papeldo
ondulado  utilizados em
dispositivos médicos;

- Fabricacdo de fraldas

descartaveis;

- Fabricacéo de absorventes
higiénicos;

- Fabricagdo de gases
industriais, dentre os quais

incluem o0s considerados
como gases medicinais,
esterilizantes, saneantes e
correlatos;

- Fabricacdo de outros
produtos guimicos
inorganicos nao

especificados, entre 0os quais

incluem o0s considerados
como insumos
farmacéuticos, drogas,
cosmeéticos, inseticidas,
saneantes, esterilizantes,
dispositivo médicos,
reagente diagnéstico in

vitro e correlato;

- Fabricacdo de outros
produtos quimicos orgéanicos
ndo especificados, entre os

quais incluem 0s
considerados como insumos
farmacéuticos, drogas,
cosméticos, inseticidas,
saneantes, esterilizantes,
dispositivo médicos,
reagente diagnéstico in

vitro e correlato;

- Fabricacdo de defensivos
agricolas, que também
sejam considerados como
saneantes e desinfestantes

- 1731-1/00
- 1732-0/00
- 1733-8/00
-1742-7/01
-1742-7/99
- 2014-2/00
- 2029-1/00
- 2051-7/00
- 2052-5/00
- 2061-4/00
- 2062-2/00
- 2063-1/00
- 2071-1/00
- 2091-6/00
- 2093-2/00
-2099-1/01
- 2099-1/99
- 2219-6/00
- 2222-6/00
- 2229-3/01
- 2229-3/99
- 2312-5/00
- 2341-9/00
- 2349-4/99
- 2660-4/00
- 3250-7/02
- 3250-7/05
- 4649-4/09
- 4911-6/00
- 4930-2/01
- 4930-2/02
- 5021-1/01
- 5021-1/02
- 5211-7/01




de uso domiciliar ou
domissanitarios;

- Fabricacdo de
desinfestantes
domissanitarios, incluindo os
saneantes de uso domiciliar;

- Fabricacdo de sabdes e
detergentes sintéticos, que
sejam considerados como
produtos de limpeza e
higiene pessoal ou saneante
objeto de registo na Anvisa;

- Fabricac@o de produtos de
limpeza e de polimentos, que
sejam considerados
saneantes domissanitarios
objeto de registo na Anvisa;

- Fabricacdo de produtos
cosméticos, produtos de
perfumaria e de higiene
pessoal;

- Fabricagdo de tintas,
vernizes, esmaltes e lacas,
gue sejam considerados
como produtos cosméticos,
perfumaria e de higiene
pessoal objetos de registro
na Anvisa;

- Fabricacdo de adesivos e
selantes, entre o0s quais

incluem 0s produtos
considerados como insumos
farmacéuticos, drogas,
cosmeéticos, inseticidas,
saneantes, esterilizantes,
dispositivo médicos,
reagente diagnéstico in

vitro e correlato;

- Fabricacdo de aditivos de
uso industrial, entre os quais

incluem 0s produtos
considerados como insumos
farmacéuticos, drogas,
cosmeéticos, inseticidas,
saneantes, esterilizantes,
dispositivo médicos,
reagente diagnéstico in

vitro e correlato;

- Fabricagcdo de chapas,
flmes e outros produtos
guimicos para fotografia que
sejam considerados
dispositivos médicos;

- Fabricacdo de outros
produtos  quimicos  nao
especificados, entre 0os quais

- 5211-7/99
- 5250-8/04
- 6202-3/00
- 6203-1/00
- 8292-0/00
- 5211-7/99




incluem os considerados

como insumos
farmacéuticos, drogas,
cosmeéticos, inseticidas,
saneantes, esterilizantes,
dispositivo médicos,
reagente diagndstico in

vitro e correlato;

- Fabricacdo de artefatos de
borracha ndo especificados,
gue sejam considerados
como dispositivos médicos
objeto de registro na Anvisa,

- Fabricagdo de embalagens
plasticas utilizadas em
dispositivos médicos;

- Fabricacéo de artefatos de
material plastico para uso
pessoal e doméstico, que
sejam considerados
dispositivos médicos objeto
de registro na Anvisa;

- Fabricacdo de artefatos de
material plastico para outros
usos ndo especificados, que
sejam considerados
dispositivos médicos objeto
de registro na Anvisa,

- Fabricacdo de embalagens
de vidro utilizados em
dispositivos médicos;

- Fabricacdo de produtos
ceramicos refratarios, caso
sejam considerados
dispositivos médicos;

- Fabricacdo de produtos
cerdmicos ndo refratarios
ndo  especificados, que
sejam considerados
dispositivos médicos;

- Fabricacdo de aparelhos
eletromédicos e
eletroterapéuticos e
equipamentos de irradiacao,
considerados dispositivos
médicos;

- Fabricacéo de instrumentos
ndo eletrébnicos e utensilios
para uso médico, cirdrgico,
odontologico e de
laboratério, que sejam
considerados dispositivos
médicos objeto de registo na
Anvisa;

- Fabricacdo de materiais de




medicina e  odontologia,
considerados dispositivos
médicos e kits diagnosticos;

- Manutencdo e reparacdo
de aparelhos eletromédicos,
eletroterapéuticos e
equipamentos de irradiacao,
considerado dispositivos
médicos e kits diagnosticos;

- Comércio atacadista de
produtos de higiene, limpeza
e conservacao, com
atividade de fracionamento e
acondicionamento associada

produtos dietéticos,
suprimentos alimentares,
aditivos alimentares e
embalagens para alimentos;

- Transporte ferroviario de
cargas de produtos de
higiene, cosmeéticos,
perfumes, saneantes
domissanitarios, dispositivos
e equipamentos meédicos,
kits e reagentes
diagnosticos;

- Transporte rodoviario de
cargas de produtos de
higiene, cosmeéticos,
perfumes, saneantes
domissanitarios, dispositivos
e equipamentos médicos,
kits e reagentes
diagndsticos;

- Transporte por navegacao
interior de cargas de
produtos de higiene,
cosméticos, perfumes,
saneantes domissanitérios,
dispositivos e equipamentos
médicos, kits e reagentes
diagnésticos;

- Armazéns gerais de cargas
de produtos de higiene,
cosmeéticos, perfumes,
saneantes domissanitarios,
dispositivos e equipamentos
médicos, kits e reagentes
diagnosticos;

- Depésitos de mercadorias
e de cargas para terceiros de
produtos de higiene,
cosmeéticos, perfumes,
saneantes domissanitarios,
dispositivos e equipamentos
médicos, kits e reagentes




diagnésticos;

- Organizacdo logistica de
transporte de cargas de
produtos de higiene,
cosmeéticos, perfumes,
saneantes domissanitarios,
dispositivos e equipamentos
médicos, kits e reagentes
diagnosticos;

- Desenvolvimento e
licenciamento de programas
de computadores
customizados como
dispositivos médicos (SMD);

- Desenvolvimento e
licenciamento de programas
de computadores nao
customizados como
dispositivos médicos (SMD);

- Envasamento e
empacotamento sob
contrato de  produtos de
higiene, cosmeéticos,
perfumes, saneantes
domissanitarios, dispositivos
e equipamentos meédicos,
kits e reagentes
diagnosticos;

- Depo6sitos de mercadorias
para terceiros de produtos
de higiene, cosmeéticos,
perfumes, saneantes
domissanitarios, dispositivos
e equipamentos meédicos,
kits e reagentes
diagnosticos.

As atividades econbmicas | - Fabricacdo de conservas | - 1032-5/01
relacionadas a fabricacdo, | de palmito.
processamento,
manipulagdo, fracionamento,
envase, distribuicdo e
comércio de conservas de
palmito
As atividades econdmicas | - Representantes comerciais | - 4617-6/00
re_laglonadas a armazenar, | e a’gentes. do comércio de - 4636-2/02
distribuir, transportar e | fumigenos;
expet_j|r produtos fumigenos | Comércio atacadista de
e derivados do tabaco 2 )
fumigenos, como cigarros,
cigarrilhas e charutos;
As atividades econdmicas | - Tabacaria. - 4729-6/01

relacionadas ao comércio
local e a entrega ao uso
direto ao consumidor de
produtos fumigenos e

derivados do tabaco




As atividades econbmicas | - Representantes comerciais | - 4618-4/01
relaclonadas a drogarias e | e agentes de. comeércio de - 4771-7/01
farmécias medicamentos;
- Comércio varejista de - 4771-7102
produtos farmacéuticos, sem | - 4771-7/03
manipulaca férmulas;
anipulagéo de formulas; - 4771-7/04
- Comércio varejista de
produtos farmacéuticos, com
manipulacdo de férmulas;
- Comércio varejista de
produtos farmacéuticos
homeopaticos;
- Comércio Vvarejista de
medicamentos veterinarios.
As atividades econbmicas | - Representantes comerciais | - 4617-6/00
relacionadas a ervanarias, | e agentes de comércio de
produtos dietéticos e | medicamentos, suplementos
suprimentos alimentares alimentares e demais
produtos dietéticos.
As atividades econdmicas | - Atividades de atendimento | - 8610-1/01
relacionadas a farmacias | hospitalar, exceto pronto - 8610-1/02
hospitalares socorro e unidades de
atendimento de urgéncias;
- Atividades de atendimento
em pronto socorro e
unidades de atendimento as
urgéncias.
As atividades relacionadas a | - Atividades de atendimento | - 8610-1/01
prestacdo de servicos a | hospitalar, exceto pronto - 8610-1/02
saude, em unidades | socorro e unidades de
hospitalares, de  pronto | atendimento de urgéncias; - 8621-6/01
atendimento e de diagnostico . .
que realizam  atividades ;a rﬁt'v'd;gifode 2;%2?:?(9”'[2 - 8621-6/02
gweedlcasngift|cas;lrurglgﬁz unidades de atendimento as | - 8630-5/01
complexidade urgencias, - 8630-5/02
- UTI movel; - 8630-5/06
- Servicos moveis de
atendimento a urgéncias,
exceto UTI movel,
- Atividade médica
ambulatorial com recurso
para realizagcéo de
procedimentos cirlrgicos;
- Atividade médica
ambulatorial com recurso

para realizacdo de exames
complementares;

- Servicos de vacinacdo e
imunizacdo humana.




As atividades relacionadas a | - Servigos de tomografia; - 8640-2/04
girjsa?satli?:o deporser\i/ggge?ne - Servigos de diagnéstico por | - 8640-2/05
radiodiagnéstico, bem como, 'rr;;geg]o io%(ijgmtegsoexcec:ﬁ - 8640-2/06
servicos de radioterapia e tomografia' ' 8640-2/07
quimioterapia grana, i i
- Servicos de ressonéancia | - 8640-2/08
magnética; - 8640-3/09
- Servicos de diagndstico por
imagem com uso de - 8640-2/10
radiacdo ionizante, exceto | - 8640-2/11
ressonancia magnética; 8640-2/99
- Servicos de diagndstico por
registro grafico — ECG, EEG
e outros exames anéalogos;
- Servicos diagnésticos por
métodos 6pticos;
— Endoscopia e outros
exames analogos;
- Servicos de quimioterapia;
- Servicos de radioterapia;
- Atividades de servicos de
complementacéo diagnoéstica
e terapéutica nao
especificadas;
As atividades relacionadas a | - Testes e andlise técnica,; - 7120-1/00
prestacdo de servico de | . i i
diagnostico, de exames desenvolvli:)rﬁtseﬂftjcljsa e | - 7210-0/00
oftalmolégicos, de ensaios e experimental  em  ciéncias - 8640-2/01
testes laboratoriais, ensaios fisiF():as e  naturais de | - 8640-2/02
e pesquisas clinicas e interesse 2 sadde: ' ) )
cientificas ' - 8630-5/02
- Laboratério de anatomia
patoldgica e citologica;
- Laboratoérios  clinicos.
- Atividade médica
ambulatorial com recursos
para realizacdo de exames
complementares
As atividades relacionadas a | - Servicos de didlise e | -8640-2/03
prestacdo de servico de | nefrologia.
hemodialise
As atividades relacionadas a | - Atividades de reproducdo | - 8630-5/06
prestacdo de servico de | humana assistida; - 8640-2/12
hemoterapia, hemocentros, | Servicos de hemoterania:
bancos de sangue, tecidos e & pia, - 8640-2/13
orgédos; de centros de | - Servicos de litotripsia;
processamento celular; de Servi de b d - 8640-2/14
centros de reproducdo | ~ X Iervu;cis _de hancos . € | - 8690-9/01
humana assistida; e servicos cellas e tecidos humanos;
de transplantes de 6rgaos - Atividades de banco de
leite humano.
As atividades relacionadas a | - Centrais e servicos de | - 8129-0/00

prestacdo de servico de

limpeza, processamento,




processamento,
reprocessamento e
esterilizagdo de matérias
médico-odonto-hospitalar
considerados como
dispositivos médicos

reprocessamento e
esterilizacdo de materiais
odonto-médico-hospitalar
(dispositivos médicos);

- Estabelecimentos
prestadores de servicos de
limpeza, processamento,
reprocessamento e
esterilizacdo de materiais
odonto-médico-hospitalar
(dispositivos médicos).

As atividades relacionadas a | - Atividades odontolégicas. - 8630-5/04
prestacéo de servicos
odontoldgicos
As atividades relacionadas a | - Clinicas e residéncias | - 8711-5/01
prestggao de servicos d_e geriatricas; - 8711-5/02
acolhimento e assisténcia | Institiicdes  de  lonaa
social como Instituicbes de ermanéngia de idosos 9
longa permanéncia de idosos P '
As atividades relacionadas a | - Atividades de assisténcia a | - 8711-5/03
assisténcia  social como | deficientes fisicos,
estabelecimentos imunodeprimidos e | - 8711-5/05
residenciais ou coletivos que | convalescentes; - 8712-3/00
realizam atividades de | Centros de apoio  a
assisténcia a idosos, acientes com cénce? e com
deficientes fisicos, QIDS'
imunodeprimidos e '
convalescentes - Atividades de fornecimento
de infraestrutura de apoio e
assisténcia a paciente no
domicilio.
As atividades relacionadas a | - Atividades de centros de | - 8720-4/01
ass!stgnc!a §OC|aI _ como assisténcia psicossocial; - 8720-4/99
assisténcia psicossocial e a | Atividades de assisténcia
salude de portadores de : . N g - 8730-1/02
o P psicossocial e a saude a
disturbios psiquicos, ortadores de distarbios | - 8730-1/99
deficiéncia mental, psi uicos, deficiéncia mental _ _
dependéncia  quimica e psid A -
e dependéncia quimica e
outros . ~
grupos similares nao
especificados;
- Albergues assistenciais;
- Atividades de assisténcia
social prestadas em
residéncias coletivas néao
especificadas.
As atividades relacionadas a | - Educacdo infanti — | -8511-2/00
assisténcia  social como | Creches; - 8512-1/00
creches e orfanatos s . .
- Educacédo infantil: pré- - 8730-1/01
escola;
- Orfanatos.
As atividades relacionadas a | - Servigos de enfermagem; - 8650-0/01
prestacao de SEVICO | Atividades de terapia de | - 8550-0/07




terapéuticos invasivos

nutricdo enteral e parenteral;

- Atividades de acupuntura.

- 8690-9/03

As atividades relacionadas a
prestacdo de servico de
coleta, transporte, descarte e
tratamento de residuos
hospitalares, téxicos,
infectantes e
perfurocortantes

- Coleta de residuos
hospitalares, de servicos de
saude, infectantes, téxicos e
perigosos;

- Tratamento e disposicao de
residuos hospitalares, de
servicos de saude,
infectantes, téxicos e
perigosos;

- Descontaminacédo e outros
servicos de gestdo
hospitalares, de servigos de
saude, infectantes, téxicos e
perigosos.

- 3812-2/00
- 3822-0/00
- 3900-5/00

As atividades relacionadas a
prestacdo de servicos de
salde de estética e
embelezamento, realizadas
obrigatoriamente por
profissional de saude, que
utiliza dispositivos médicos
invasivos, equipamentos
eletromédicos, bem como,
produtos medicamentos,
produtos cosméticos e outros
correlatos

- Atividades de estética e
outros servigos de cuidado
com a beleza, realizados por
profissionais de saude.

- 9602/02

As atividades relacionadas a
prestacdo de servicos de
interesse a saude de estética
e embelezamento, nao
realizadas por profissional de
salde, com o uso de praticas
invasivas, o] uso de
dispositivos médicos e
eletromédicos, mas sem a
aplicacdo de medicamentos.

- Atividades de podologia;

- Atividades de estética e
outros servigos de cuidados
com a beleza, ndo realizadas
por profissional de saude,
com o uso de praticas
invasivas, 0 uso de
dispositivos médicos e
eletromédicos, mas sem a
aplicacdo de medicamentos.

- 8690-9/04
- 9602-5/02

As atividades relacionadas a
prestacdo de servico de
tatuagem, pigmentacao
artificial da pele e colocacao
de piercing

- Servicos de tatuagem
e colocacao de piercing.

- 9609-2/06

As atividades relacionadas
prestacdo de servico de
creche e pré-escola

- Educacao infantil — Creche.

- 8511-2/00

As atividades econbmicas
relacionadas a manipulagao
e a fabricacdo de alimentos,
inclusive o0s considerados
como artesanais, exceto as
conservas de palmito, para
atender ao comércio e outros

- Fornecimento de servigos
de alimentacéo para
empresas, incluindo servigos
de alimentacéo e servigos de
saude.

- 5620-1/01




servicos de saude ou a
outros servicos de
alimentacgéo

As atividades relacionadas a
prestacdo de servicos e
utilizagéo produtos
inflaméveis, toéxicos,
infectantes, infecciosos  ou
gue por alguma outra razao
sdo considerados como
perigosos, de origem natural
ou ndo, que possam
contaminar ou tenham o
potencial de contaminar uma
populacdo e/ou uma grande
area geogréfica

- Coleta de residuos

perigosos;

- Tratamento e disposicao de
residuos perigosos;

- Descontaminagdo e outros
servicos de gestdo de
residuos perigosos;

- Comércio atacadista de
outros produtos quimicos e
petroquimicos nao
especificados, de interesse a
salude, perigosos, toxicos,
inflamaveis e explosivos;

- Transporte ferroviario de
cargas;

- Transporte rodoviario de
produtos perigosos.

- 3812-2/00
- 3822-0/00
- 3900-5/00
- 4684-2/99
- 4911-6/00
- 4930-2/01
- 4930-2/03

As atividades relacionadas a
prestacdo de servico que
utiliza produtos que possuam
grande possibilidade de
ocorréncia de falhas e de
eventos danosos com
agravos a saude humana e
ao meio ambiente

As atividades relacionadas a
prestacéo de servicos
considerados essenciais com
a oferta e 0 uso de produtos
sujeitos ao
desabastecimento, a
escassez e a precarizagao
do atendimento

As atividades relacionadas a
prestacdo de servicos e da
oferta de produtos que néo
atendem as condi¢bes de
seguranca do local

As atividades relacionadas a
prestacdo de servico e a
oferta de produtos que a
autoridade sanitaria local ndo
possui capacidade técnica
nem operacional quando da
ocorréncia de evento danoso
ou agravo a saude e ao meio
ambiente, necessitando de
apoio e suporte de outros
orgaos e instituicbes

Atividades de interesse a
vigilancia  sanitaria, néo

- Atividades veterinarias;

- Imunizacdo e controle de

- 7500-1/00




enquadradas nos  itens | pragas urbanas. - 8122-2/00
anteriores, com oferta de
produtos e servicos de alto
risco e com grande
exposicao e difuséo
geografica.

ANEXO IV

Requisitos e critérios para ado¢éo do gerenciamento do risco sanitario e a priorizacéo das
acles sanitarias, apos o licenciamento sanitario inicial

Para fins de planejamento e priorizacdo da atuacdo da vigilancia sanitaria, especialmente, nas
acbes apos concessdao inicial de licenca ou alvara sanitario, como a inspecdo, fiscalizacdo e o
monitoramento, propde-se a construcéo e aplicagdo de uma matriz de risco sanitario.

Portanto, deve-se identificar e avaliar a possibilidade da ocorréncia do dano, decorrentes de
falhas e desvios produzidos durante o funcionamento de atividades econdmicas e seus
impactos diretos e indiretos na salde da populacdo e ho meio ambiente.

Os quadros, a seguir, propdem a definicdo dessas ocorréncias de dano:

Quadro 1: Avaliacdo qualitativa da possibilidade de ocorréncia de falha ou de evento
danoso.

Categoria Descricdo
Muito baixa Falha rara ou evento danoso raro, que pode ocorrer
somente em circunstancias excepcionais; tende a nao
acontecer.
Possibilidade Baixa Falha ou evento danoso improvavel, mas que pode
de ocorréncia ocorrer em algum momento.
do dano — -
Média Falha ou evento danoso ocasional, que pode ocorrer

algumas vezes.

Alta Falha ou evento danoso provavel, cuja ocorréncia é
esperada muitas vezes.

Muito Alta Falha ou evento danoso frequente, que acontece na
grande maioria dos casos.

Fonte: Adaptado do INMETRO (2020).

Quadro 2: Avaliacdo do Impacto considerando a possibilidade de ocorréncia de falhas
ou eventos danosos decorrentes da atividade econdmica.

Impacto

Descrigdo do dano
do evento danoso

Quando o desempenho inadequado do produto ou do servico pode
levar a situagbes que oferecam pequeno prejuizo econdémico ao
consumidor ou a terceiros, o que pode ocasionar lesdo ou
Pequeno consequéncia que, apoOs tratamento de base (primeiros socorros,
geralmente ndo prestados por um médico), nao prejudica
substancialmente a funcionalidade nem causa dor excessiva,;
geralmente as consequéncias sao completamente reversiveis.
Considera-se de baixa gravidade, com abrangéncia local, cujos efeitos
sdo imediatamente remediados ou facilmente recuperaveis.




Impacto
do evento danoso

Descri¢cdo do dano

Moderado

Quando o desempenho inadequado do produto ou do servico pode
levar a situacdes que oferecam razoavel prejuizo econdmico ao
consumidor ou a terceiros, o0 que pode ocasionar lesdo ou
consequéncia para a qual pode ser necessario atendimento num
servico de urgéncia, mas que, em geral, ndo implica hospitalizacdo. A
funcionalidade pode ser afetada por um periodo limitado, ndo superior
a cerca de seis meses, e a recuperacdo € mais ou menos total.
Considera-se com moderada gravidade (excede padrbes legais ou é
tema de preocupacgdo da sociedade civil) com abrangéncia regional
e/ou cujos efeitos sejam reversiveis ap6s reduzido periodo de
recuperacao.

Critico

Quando o dano associado ao desempenho inadequado do produto
pode levar a situacdes que oferegcam grave prejuizo econdmico ao
consumidor ou a terceiros. Nesse caso, pode ocasionar lesdo ou
consequéncia que geralmente requer hospitalizacdo e que afetard a
funcionalidade durante mais de seis meses ou conduzira a uma perda
de funcé@o permanente. Ou uma leséo significativa que afete terceiros,
além do usuario. Considera-se o dano de moderada a alta gravidade
(excede padrbes legais e é objeto de preocupacéo da sociedade civil)
com efeitos em escala nacional, continental ou global e/ou cujos
efeitos sejam reversiveis apds longo tempo de recuperacao.

Irreparavel

Quando o dano associado ao desempenho inadequado do produto ou
de uso inadequado de produtos perigosos que pode levar a situagdes
gue oferegcam grave prejuizo econdmico ao consumidor ou a terceiros,
0 que pode ocasionar lesdo ou consequéncia que é ou poderia ser
mortal (incluindo morte cerebral); consequéncias que afetam a fungéo
reprodutiva ou a progenitura; perda grave de membros e/ou de
funcionalidade, conduzindo a um grau de incapacidade superior a
cerca de 10%. Ou uma lesdo severa que afete terceiros, além do
usuario. Tem-se a ocorréncia de dano de alta gravidade, cujos efeitos
afetem todo o meio ambiente ou que possa provocar a extingdo de
espécies ou cuja remediacao seja inviavel.

Fonte: Adaptado do INMETRO (2020).

Desse modo, em conformidade ao disposto no art. 4° do Decreto n° 10.178/2019, pode-se
sugerir a elaboracdo de uma matriz de risco sanitério, que corresponde a combinacdo do
impacto a possibilidade de ocorréncia de eventos danosos, quanto a extensdo, severidade ou
gravidade que uma atividade econdmica pode causar a sociedade, como apresentado no

quadro 3.

Quadro 3: Matriz do
licenciamento sanitari

risco sanitario para priorizacdo das agdes sanitarias apoés
o inicial, em empresas, estabelecimentos e prestadores de

servicos que exercem atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria.

Classificacéo de Risco Impacto
Pequeno Moderado Critico Irreparéavel
Muito Baixa | Nivel | Nivel | Nivel Il
Possibilidade Baixa Nivel | Nivel | Nivel II
de ocorréncia — n . =
do dano Média Nivel | Nivel Il Nivel Il
Alta Nivel Il Nivel Il
Muito Alta Nivel Il Nivel I

Fonte: Adaptado do INMETRO (2020).




Ressalta-se que a matriz de risco sanitario pode ser adaptada para cada contexto local,
considerando a legislacéo especifica e a realidade de cada territorio do pais.



