=2 SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

RESOLUCAO SES/MG N° 5711, DE 02 DE MAIO DE 2017.

Regulamenta procedimentos e documentagéo
necessarios para requerimento e protocolo de
concessdo/renovacao de Licenca Sanitaria e
padroniza procedimento de emissdo de Alvara
Sanitéario pela Vigilancia Sanitaria do Estado de
Minas Gerais.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso das suas
atribuigoes, que lhe confere o § 1° do art. 93 da Constituigdo Estadual, o inciso IV da
Lei Delegada Estadual n° 180, de 20 de janeiro de 2011, e considerando:

- a Lei Complementar Federal n° 141, de 13 de janeiro de 2012, que
regulamenta o 83° do art. 198 da Constituicdo Federal para dispor sobre os valores
minimos a serem aplicados anualmente pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios em acdes e servigos publicos de salde; estabelece os critérios de rateio
dos recursos de transferéncias para a salde e as normas de fiscalizacdo, avaliacao e
controle das despesas com saude nas 3 (trés) esferas de governo; revoga dispositivos
das Leis nos 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e da
outras providéncias;

- a Lei Federal n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde
sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias;

- a Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre
a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias;

- a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre
as condigdes para a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, a organizagéo e o
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias;

- a Lei Federal n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002, que institui o
Cddigo Civil;
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- 0 Decreto-lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, que institui normas
bésicas sobre alimentos;

- 0 Decreto Federal no 74.170, de 10 de junho de 1974, que
regulamenta a Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle
sanitario do comercio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

- 0 Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta
a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizagéo do SUS,
o planejamento da salde, a assisténcia a salde e a articulacdo interfederativa, e da
outras providéncias;

- 0 Decreto Federal n°® 8.077, de 14 de agosto de 2013, que
regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da
Vigilancia Sanitaria, dos produtos de que trata a Lei no 6.360, de 23 de setembro de
1976, e da outras providéncias;

- a Lei Estadual n® 13.317, de 24 de setembro de 1999, que contém o
Cddigo de Saude do Estado de Miner Gerais; e

- a Resolucdo CESMG n° 016, de 12 de dezembro de 2016, que
aprova o Plano Estadual de Saude de Minas Gerais para o quadriénio 2016-2019;

- a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 17, de 16 de abril de
2010, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos;

- a Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 16/2013, 2010, que
dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para salde;

- a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 25 de outubro
de 2013 que aprova o Regulamento Técnico de Boas Préticas de Fabricacdo para
Produtos Saneantes;

- a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 48, de 25 de outubro
de 2013 que aprova 0 Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo para
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes;

- a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 33, de 4 de agosto de
2015, que altera a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 17, de 16 de abril de
2010;
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- a Instrucdo Normativa n° 2, de 4 de agosto de 2015, que dispde sobre
0s produtos para saude, produtos de higiene, cosméticos e/ou alimentos cuja
fabricacdo em instalacbes e equipamentos pode ser compartilhada com
medicamentos de uso humano, obedecendo aos requerimentos da legislacdo sanitaria
vigente, independente de autorizacao prévia da Anvisa; e

- a necessidade de atualizacdo dos normativos da Secretaria de Estado
de Saude no que tange a regularizacdo de alguns estabelecimentos sujeitos ao

controle sanitério.

RESOLVE:

Art. 1° - Padronizar o procedimento e estabelecer a documentagéo
minima necessaria para requerimento e protocolo de concessao/renovacao de Licenca
Sanitéria e de emissdo de Alvara Sanitario pela Vigilancia Sanitaria do Estado de

Minas Gerais, nos termos desta Resolucao.

Art. 2° - Para os efeitos desta Resolucéo consideram-se:

| - Alvara Sanitario: documento expedido por intermédio de ato
administrativo privativo do 6rgdo sanitario competente, contendo permissao para o
funcionamento dos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario;

Il - Alvara de Localizagdo e Funcionamento: documento ou
declaracdo do 6rgdo governamental que garante o funcionamento de todo tipo de
empresa, independentemente de seu objeto e tem 0 objetivo de autorizar instalacdo
de determinada atividade no local pretendido de acordo com a lei de Uso e Ocupacéo
do Solo;

I11 - empresa: pessoa fisica ou juridica, titular de direitos e obrigacdes,
que exerca uma atividade econdmica, realizando a producdo e circulagdo de bens e
servicos, de forma continuada;

IV - estabelecimento: é filial ou matriz de uma empresa que exerce de
forma autébnoma determinada(s) atividade(s) sujeito ao controle sanitario;

V - estabelecimento de servigo de salde: aquele destinado a promover

a salde do individuo, protegé-lo de doencas e agravos, prevenir e limitar os danos a
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ele causados e reabilita-lo quando sua capacidade fisica, psiquica ou social for
afetada (inciso com redacdo dada pelo 81° do art. 80 da Lei Estadual n°
13.317/1999);

VI - estabelecimento de servico de interesse da salde: aquele que
exerca atividade que, direta ou indiretamente, possa provocar danos ou agravos a
salide da populacdo (inciso com redacdo dada pelo § 2° do art. 80 da Lei Estadual
13.317/1999);

VIl — incubadoras de empresas: local onde serdo instaladas empresas
que iniciardo o funcionamento apos regularizacdo perante o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

VIIl - Licenca: é o ato administrativo vinculado, unilateral e

definitivo, por meio do qual o Poder Publico faculta ao interessado o
desempenho da atividade pleiteada, desde que preenchidos todos os requisitos
legais;

IX - Licenca Sanitdria: ato administrativo vinculado, privativo do
6rgdo de salde competente dos estados, do Distrito Federal e dos municipios,
permitindo o funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvam qualquer das
atividades sob regime de Vigilancia Sanitaria, desde que estes atendam a legislacdo
sanitaria vigente; e

X - unidade: ¢ a filial ou matriz de uma empresa que exerce etapa
complementar de determinada(s) atividade(s) sujeita(s) ao controle sanitario para
outra filial ou matriz, sendo a esta subordinada.

81° - Para a emisséo do Alvara de Localizag&o e Funcionamento deve-
se observar a legislacdo vigente de cada municipio ou regiao.

82° - Para a emissdo do Alvara de Localizacdo e Funcionamento é
cobrada uma taxa, normalmente de acordo com o seu prazo de vigéncia ou validade.

83° - Para estabelecimentos sob controle sanitdrio o Alvara de
Localizagdo e Funcionamento ndo substitui a licenga emitida pela Vigilancia

Sanitéria.

Art. 3° - Cada estabelecimento passivel de controle pela Vigilancia

Sanitaria deverd possuir Licenga Sanitaria Unica para o seu funcionamento, cujo
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alvara sera expedido apés verificagdo do atendimento aos requisitos legais previstos
na Lei Estadual n°® 13.317/1999, mesmo que exista mais de um estabelecimento
localizado em enderecos distintos, pertencente & mesma empresa.

81° - O disposto no caput deste artigo também se aplica as diferentes
unidades localizadas em enderecos distintos de uma mesma empresa, caso existentes.

82° - No caso de existir(em) unidade(s) de outro(s) estabelecimento(s)
prestando servigcos nas dependéncias do estabelecimento principal, o alvara sanitario
do servico terceirizado serd independente, devendo o estabelecimento principal
somente permitir a prestacdo deste servico por estabelecimentos devidamente
regularizados.

83° - As instalagdes distintas localizadas no mesmo endereco e
pertencentes a0 mesmo estabelecimento serdo inspecionadas conjuntamente e
emitido um Unico alvara sanitario, respeitando as orientacdes desta Resolucao.

84° - Os servigos de unidades moveis instalados em veiculos serdo
licenciados por meio da sede do servico e terdo os veiculos inspecionados para
liberacdo do alvara durante a inspecdo da sede, de acordo com a legislacdo sanitaria
vigente.

85° - Os servicos de telessaude sO poderdo ser instalados em
estabelecimentos devidamente regularizados perante o Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitéria.

Art. 4° - Em se tratando de estabelecimento funcionando em um Unico
endereco, que desenvolvam atividades de natureza distintas, serd expedido um dnico
alvard para o licenciamento sanitario.

81° - Séo consideradas natureza ou finalidades distintas:

| - alimentos;

Il - medicamentos;

I11 - cosméticos, incluindo perfumes, produtos de higiene;

IV - saneantes e domissanitarios;

V - produtos para saude; e

VI - demais servicos de interesse da salde descritos no artigo 82 da
Lei Estadual 13.317/1999.
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82° - Caso ndo sejam cumpridos 0s requisitos necessarios para
concessdo/renovacdao do Alvara Sanitario de todas as atividades pleiteadas pelo
estabelecimento, previstos na legislagdo sanitéria, a autoridade Sanitaria devera
adotar as medidas sanitarias cabiveis para o cumprimento da legislacdo sanitaria e
emitir o Alvara Sanitario correspondente as atividades para as quais o
estabelecimento possui capacidade técnico-operacional para a execucao.

83° - Regularizadas as demais atividades, o Alvard Sanitério devera
ser reemitido, se dentro do seu periodo de vigéncia, incluindo-se no mesmo
documento as atividades para as quais o estabelecimento adequou-se, mantidos o
mesmo ndmero e a mesma validade.

84° - Para aqueles produtos sujeitos ao controle sanitario de naturezas
e finalidades distintas em que houver legislacdo especifica autorizando, sera

permitido o compartilhamento de instalacGes e equipamentos para producao.

Art. 5° - Todas as atividades executadas no estabelecimento ou etapas
realizadas pelas unidades deverdo ser descritas no Alvara Sanitario.

81° - A Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria/SUBVPS/SES-MG,
por meio das suas Diretorias, ira estabelecer procedimentos de padronizacdo das
diferentes atividades e etapas a serem incluidas no Alvara Sanitario de acordo com o
Cadastro Nacional de Atividades Econdmicas (CNAE).

82° - A padronizagdo deverd levar em consideracdo o as
nomenclaturas utilizadas na autorizacdo de funcionamento e autorizacdo de

funcionamento especial, quando aplicavel.

Art. 6° - Em havendo mais de um CNPJ com a mesma raiz em um
Unico endereco, serdo inspecionadas todas as atividades, sendo emitido um Unico
alvara sanitario contemplando todas as atividades executadas no local.

§1° - Em se tratando de CNPJ com raizes distintas serdo fiscalizados e
emitidos Alvarads Sanitarios independentes para cada CNPJ, podendo ser
compartilhadas somente areas de apoio, desde que o compartilhamento ndo ofereca

quaisquer riscos de contaminacdo aos produtos/servicos sujeitos ao controle



sanitario, devendo as instalacBes produtivas e areas de armazenamentos serem
segregadas.

82° - Em se tratando de CNPJ com raizes distintas, mas
comprovadamente pertencentes a0 mesmo grupo, serdo inspecionadas todas as
atividades sujeitas ao controle sanitario, devendo ser emitido um Unico alvara

sanitario contemplando todas as atividades executadas no local.

Art. 7° - A Vigilancia Sanitéria licenciard as atividades sujeitas ao
controle sanitario exercidas por incubadoras de empresas.

81° - As incubadoras de empresas terdo alvara sanitario com descrigdo
das areas de apoio comum, as quais poderdo ser utilizadas por todas as empresas
instaladas na incubadora desde que ndo representem risco de contaminagéo entre 0s
produtos/servicos.

§2° - Cada empresa instalada na incubadora deverd ser licenciada
separadamente.

83° - As areas de apoio comum, bem como cada empresa instalada na

incubadora, serd inspecionada conforme legislacdo sanitaria vigente aplicavel.

Art. 8° - As empresas denominadas de operadores logisticos devem
estar devidamente regularizadas para as atividades sujeitas ao controle sanitario que
exerce, atendendo todos os requisitos estabelecidos na legislacdo sanitaria aplicavel.

Paragrafo unico. - Compreendem as atividades passiveis de serem
exercidas pelos estabelecimentos mencionados no caput deste artigo, armazenar,

expedir, distribuir, transportar, importar e exportar.

Art. 9° - Serdo licenciados os centros de distribuicdo de produtos
sujeitos ao controle sanitario, os quais deverdo ter area fisica exclusiva para
armazenamentos de produtos sujeitos a esse controle.

81° - Os Centros de distribuicdo poderdo permitir a instalacdo dos
estabelecimentos para 0s quais preste 0s servicos de armazenamento, distribuicao,
transporte, importacdo, e exportagdo em suas dependéncias, desde que devidamente

regularizados perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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82° - Os centros de distribuicdo deverdo ter alvara sanitario
discriminando todas as atividades que exerce, bem como cada estabelecimento nele
instalado deverd ter alvara sanitario distinto, podendo ser compartilhadas areas de
apoio comum desde que ndo representem risco de contaminacdo entre 0s

produtos/servicos.

Art. 10. - Estabelecimentos diversos, de pessoa juridica ou fisica,
instalados em edificacdo Unica, poderdo compartilhar areas de apoio em comum, tais
como sanitarios, copa, recep¢do, dentre outros, desde que tal compartilhamento néo
represente risco de contaminacdo entre os produtos/servicos e a area fisica seja
compativel com a demanda.

81° - Cada estabelecimento disposto no caput deste artigo devera ser
licenciado separadamente.

82° - Para composicdo da documentacdo necessaria ao requerimento
da Licenga Sanitaria, a ser requerida por cada estabelecimento poderd, quando
couber, ser utilizada cépia do projeto arquitetbnico geral da edificacdo, desde que
contemplado detalhamento e respectivo layout dos ambientes e que o projeto esteja
formalmente aprovado pela Vigilancia Sanitaria competente para a(s) atividade(s) em

questao.

Art. 11. - Para os estabelecimentos responsaveis por extrair, produzir,
fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar,
exportar, armazenar ou expedir os produtos previstos na Lei Federal n® 6.360/1976, a
publicacdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) é requisito
necessario para a emissdo da Licenca Sanitaria e expedicdo do competente Alvara

Sanitario.

Art. 12. - O requerimento de solicitagdo de concesséo ou renovacao do
Alvarad Sanitario para os estabelecimentos de que trata esta Resolucdo devera ser
instruido, obrigatoriamente, com os documentos abaixo elencados:

I - requerimento de Concessdo/ Renovagdo do Alvard Sanitério,

conforme Anexo I;
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Il - Termo de Responsabilidade Tecnica perante a Vigilancia

Sanitaria, conforme Anexo Il desta Resolucdo, sendo preenchido 1 (um) para o
Responsavel Técnico e quantos necessarios no caso de substitutos;

Il - Alvara de Localizacdo e Funcionamento quando, conforme
legislacdo municipal, for expedido antes do alvara sanitario;

IV - documento de constituicdo da empresa, fundagdo, autarquia,
6rgdo (contrato social, estatuto ou legislacdo de criacdo do estabelecimento);

V - prova de habilitacdo legal valida do Responsavel Técnico (RT)
pelo estabelecimento junto ao Conselho de Classe, conforme exigéncias da categoria
profissional e norma sanitaria aplicavel a cada estabelecimento;

VI — documento comprobatdrio de vinculo do RT com a empresa
(Contrato de trabalho, nomeacéo, contrato social, dentre outros);

VII - projeto arquitetdnico aprovado pela Vigilancia Sanitaria, quando
exigido em legislacdo especifica;

VIII - comprovante de pagamento da Taxa de Expediente referente a
fiscalizacdo da Vigilancia Sanitaria por meio de Documento de Arrecadacdo
Estadual (DAE), quando aplicavel; e

IX - respostas de questionarios sobre informacbes preliminares
quando devidamente instituido para cada tipo de estabelecimento; conforme modelos
padronizados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo uUnico. - Para fins de renovacdo do Alvara Sanitario, 0s
documentos para instrucdo do processo previstos nos incisos I, IV e VII somente

deverdo ser reapresentados no caso de alteragdo de endereco, na constituicdo da
empresa ou da &rea fisica.

Art. 13. - Sera permitido a Vigilancia Sanitaria Estadual aceitar
protocolo eletrénico do requerimento, mediante regulamentagdo e implantacdo de
sistema informatizado pelo Estado de Minas Gerais.

Art. 14, - Em se tratando de atividades distintas exercidas em um
mesmo endereco, a fiscalizacdo e consequente emissdo do Alvara Sanitério serd de



responsabilidade da Vigilancia Sanitaria que realiza a inspecdo de maior
complexidade.

Paragrafo Unico. - Para emissdo de alvara sanitario poderdo ser aceitos
relatérios distintos para cada atividade, assim como serem realizadas inspe¢oes

separada ou conjuntamente pela Vigilancia Sanitaria estadual e municipal.

Art. 15. - As disposic¢Oes previstas nesta Resolugdo ndo afastam as
condicBes e exigéncias estabelecidas em legislacdo sanitaria especifica, incluindo-se
os critérios para solicitacdo de concessdo/renovacdo de licenciamento sanitario,

peculiares a cada estabelecimento.

Art. 16. - Os Alvaras Sanitarios em vigor terdo sua validade mantida,

mas deverdo observar 0s termos previstos nesta resolugdo em caso de renovacao.

Art. 17. - Ser4 permitida a renovagdo do alvara sanitario de
estabelecimentos com acgfes corretivas para adequacfes de ndo conformidades
verificadas durante inspecdo que ndo implicam em risco iminente a saude da
populacdo, cujos prazos devidamente justificados foram deferidos pela Vigilancia

Sanitéaria.

Art. 18. - A renovacdo do alvara sanitario devera ser requerida no
prazo entre 90 (noventa) até 120 (cento e vinte) dias antes do término de sua
vigéncia.

§1° - Somente sera concedida a renovacdo se constatado o
cumprimento das condi¢cfes exigidas para a licenca através de inspecdo realizada
pela autoridade sanitaria competente.

§2° - Se a autoridade sanitaria ndo decidir o pedido de renovacédo antes
do término do prazo do alvard, a validade do mesmo considerar-se-a
automaticamente prorrogado até a data da decisao.

83° - A autoridade sanitaria devera emitir oficio informando a data
programada de realizagdo da inspecdo de forma a definir a data de finalizagcdo do

periodo em que o alvara esta automaticamente prorrogado.
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Art. 19. - Fica revogada a Resolucdo SES/MG n° 4.300, de 5 de maio
de 2014.

Art. 20. - Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacéo.

Belo Horizonte, 02 de Maio de 2017.

Luiz Savio de Souza Cruz

Secretario de Estado de Salde
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ANEXO | DA RESOLUCAO SES/MG N°. 5711 DE 02 DE MAIO DE 2017.

SOLICITACAO DE ALVARA SANITARIO
Senhor (a) coordenador (a),

Eu, , portador dos
documentos e dados cadastrais abaixo:

RG: , ORGAO EXPEDIDOR , DATA DA
EXPEDICAO / /

CPF: : CTPS: , SERIE

ESCOLARIDADE:

( )GRADUACAO ( ) ESPECIALIZACAO ( ) MESTRADO ( )
DOUTORADO

CONSELHO: , N° INSCRICAO:
ESPECIALIZACAO:

ENDERECO COMPLETO (av/rua, praga, n°, complemento):

BAIRRO: MUNICIPIO/UF:
TELEFONE: ( ) FAX: () E-MAIL:
e responsavel técnico pelo estabelecimento abaixo qualificado:
RAZAO SOCIAL:

NOME FANTASIA:

DATA DE INICIO DE FUNCIONAMENTO / /

CNPJ: INSCRICAO ESTADUAL: INSCRICAO
MUNICIPAL.:

ENDERECO COMPLETO (av/rua, praga, n°, complemento)

BAIRRO: MUNICIPIO/UF:
TELEFONE: ( ) FAX: () E-MAIL:

OBJETIVO DO CONTRATO SOCIAL:

NATUREZA JURIDICA:

( )ASSOCIACAO ( )COOPERATIVA ( )ESTADUAL ( ) FEDERAL
FILANTROPICO:

( ) FUNDACAO ( ) MUNICIPAL ( ) PRIVADO ( )
SINDICATO

NOME DO RESPONSAVEL LEGAL:

CPF:

RG: ORGAO EXPEDIDOR: DATA DE EXPEDIGCAO
/ /

Venho, por meio deste, solicitar de Vossa Senhoria a ( ) EMISSAO ( )

RENOVACAO do alvar sanitario para o corrente exercicio.

Local:

Data / /

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO

ASSINATURA DO PROPRIETARIO/REPRESENTANTE LEGAL
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ANEXO |1 DA RESOLUCAO SES/MG N°. 5711 DE 02 DE MAIO DE 2017

( )TERMO DE RESPONSABILIDADE TECNICA ( )TERMO DE
RESPONSABILIDADE TECNICA - SUBSTITUTO

Eu, , portador dos documentos

e dados cadastrais abaixp: _ B

RG: , ORGAO EXPEDIDOR , DATA DA EXPEDICAO
[/

CPF: : CTPS: , SERIE

ESCOLARIDADE:

( ) GRADUACAO ( ) ESPECIALIZACAO ( ) MESTRADO ( )
DOUTORADO

CONSELHO: , N° INSCRICAO
ESPECIALIZACAO:

ENDERECO COMPLETO (av/rua, praca, n°, complemento)

BAIRRO MUNICIPIO
TELEFONE ( ) L FAX ( ) ' E-MAIL

declaro assumir a responsabilidade técnica pelo estabelecimento abaixo qualificado:
RAZAO SOCIAL:

NOME FANTASIA:

DATA DE INICIO DE FUNCIONAMENTO / /

CNPJ: : INSCRICAO ESTADUAL: ; INSCRICAO
MUNICIPAL:

ENDERECO COMPLETO (av/rua, praga, n°, complemento):

BAIRRO: MUNICIPIO/UF:
TELEFONE ( ) FAX () : E-MAIL

OBJETIVO DO CONTRATO SOCIAL:

NATUREZA JURIDICA:

() ASSOCIACAO ( ) COOPERATIVA ( )ESTADUAL ( ) FEDERAL
FILANTROPICO:

( ) FUNDACAO ( ) MUNICIPAL ( ) PRIVADO ( )
SINDICATO

NOME DO RESPONSAVEL LEGAL:

CPF:

RG: ORGAO EXPEDIDOR: DATA DE EXPEDIGCAO
/ /

no qual me comprometo a prestar assisténcia efetiva, de acordo com a legislacédo

vigente.

Data / / Local

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO




