RESOLUGAO SES/MG N2 7430 ,DE03 DE MARGO DE 2021

Altera a Resolucdo SES/MG n? 7.107, de 14 de maio de
2020, que define os critérios e procedimentos
extraordinarios e temporarios para renovag¢ao do Alvara
Sanitdrio dos estabelecimentos sob fiscalizacdo da
Vigilancia Sanitaria Estadual em virtude da emergéncia
de saude publica internacional pelo novo coronavirus —
CoVID 19.

O SECRETARIODE ESTADO DE SAUDE, no uso das
suas atribuicdes legais, que lhe conferem o inciso Ill do §12 do art. 93 da

Constituicao Estadual, e os incisos | e Il, do artigo 46, da Lei Estadual n.2
23.304, de 30 de maio de 2019, e considerando:

- a Lei Federal n.2 8.080, de 19 de setembro de 1990, que
dispde sobre as condicOes para promogdo, protecdao e recuperacdao da
saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e
da outras providéncias;

- a Lei Federal n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias;

- a Lei Complementar n? 141, de 13 de janeiro de 2012, que
regulamenta o § 32 do art. 198 da Constituicao Federal para dispor sobre
os valores minimos a serem aplicados anualmente pela Unidao, Estados,
Distrito Federal e Municipios em acdes e servicos publicos de saude;
estabelece os critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a
saude e as normas de fiscalizacdo, avaliagdao e controle das despesas com
saude nas 3 (trés) esferas de governo; revoga dispositivos das Leis
n2® 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? 13.979, de 06 de fevereiro de 2020, que
dispde sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importancia internacional decorrente do coronavirus
responsavel pelo surto de 2019;

- a Lei Estadual n.2 13.317, de 24 de setembro de 1999, que
contém o Cddigo de Saude do Estado de Minas Gerais;



- 0 Decreto NE n2 113, de 12 de margo de 2020 que declara
SITUACAO DE EMERGENCIA em Saude Publica no Estado em razdo de surto
de doenca respiratéria — 1.5.1.1.0 — Coronavirus e dispde sobre as medidas
para seu enfrentamento, previstas na Lei Federal n? 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020;

- 0 Decreto n2 47.886, de 15 de mar¢o de 2020, que dispde
sobre medidas de prevencdo ao contagio e de enfrentamento e
contingenciamento, no ambito do Poder Executivo, da epidemia de doenc¢a
infecciosa viral respiratdria causada pelo agente Coronavirus (COVID-19),
institui o Comité Gestor do Plano de Prevencao e Contingenciamento em
Saude do COVID-19 — Comité Extraordinario COVID-19 e da outras
providéncias;

- 0 Decreto Estadual n2 47.981, de 20 de marc¢o de 2020, que
reconhece o estado de calamidade publica decorrente da pandemia
causada pelo agente Coronavirus (COVID-19);

- a Portaria GM/MS n? 356, de 11 de margo de 2020, que
dispde sobre a regulamentacao e operacionalizacao do disposto na Lei n?
13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que estabelece as medidas para
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia
internacional decorrente do coronavirus (COVID-19);

- a Resolucdo RDC n? 346, de 12 de margo de 2020, que define
os critérios e procedimentos extraordinarios e temporarios para a
certificacdo de boas praticas de fabricacdo para fins de registro e
alteragdes pos-registro de insumo farmacéutico ativo, medicamento e
produtos para a saude em virtude da emergéncia em saude publica
internacional do novo coronavirus;

- a Resolucdo RDC n? 350, de 19 de margo de 2020, que define
os critérios e os procedimentos extraordindrios e tempordarios para a
fabricacdao e comercializacao de preparacgdes antissépticas ou sanitizantes
oficinais sem prévia autorizacao da Anvisa e da outras providéncias, em
virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-
CoV-2;

- a Portaria GM/MS n? 454, de 20 de marco de 2020, que
declara, em todo o territério nacional, o estado de transmissao
comunitaria do coronavirus (COVID-19);

- a Resolugdao RDC n? 419, de 12 de setembro de 2020, que
altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 346, de 12 de margo de



2020, , que define os critérios e os procedimentos extraordindrios e
temporarios para a certificacao de boas praticas de fabricacao para fins de
registro e alteragcdes pods-registro de insumo farmacéutico ativo,
medicamento e produtos para salde em virtude da emergéncia de saude
publica internacional do Coronavirus;

- a Deliberagao do Comité Extraordinario COVID-19 n2 2, de
16 de margo de 2020, que dispde sobre a adocao do regime especial de
teletrabalho como medida temporaria de prevencao ao contagio e de
enfrentamento e contingenciamento, no ambito do Poder Executivo, da
epidemia de doenca infecciosa viral respiratéria causada pelo agente
coronavirus (COVID-19);

- a Deliberagao do Comité Extraordinario COVID-19 n? 12, de
20 de marco de 2020, que institui o regime especial de teletrabalho para
todos os servidores do Estado, nos termos que especifica;

- a Resolucdo SES/MG n? 5.710, de 2 de maio de 2017, que
institui procedimentos para avaliacdo do risco sanitdrio no ambito do
Estado de Minas Gerais, para os tipos de estabelecimentos que menciona,
conforme o disposto no art. 85-A da Lei Estadual n? 13.317, de 24 de
setembro de 1999, que contém o Cddigo de Saude do Estado de Minas
Gerais;

- a Resolucdo SES/MG n? 6.659, de 8 de margo de 2019, que
altera a Resolugdo SES/MG n? 5.710, de 2 de maio de 2017, que institui
procedimentos para avaliacao do risco sanitario no ambito do Estado de
Minas Gerais, para os tipos de estabelecimentos que menciona, conforme
o disposto no art. 85-A da Lei Estadual n2 13.317, de 24 de setembro de
1999, que contém o Cddigo de Saude do Estado de Minas Gerais;

- a Resolucdo SES/MG n? 7.107, de 14 de maio de 2020, que
define os critérios e procedimentos extraordinarios e temporarios para
renovacao do Alvard Sanitdrio dos estabelecimentos sob fiscalizacdao da
Vigilancia Sanitdria Estadual em virtude da emergéncia de saude publica
internacional pelo novo coronavirus — COVID 19;

- a Resolucdo SES/MG n? 7.172, de 22 de julho de 2020, que
altera a Resolugdo SES/MG n2 7.107, de 14 de maio de 2020, que define os
critérios e procedimentos extraordinarios e temporarios para renovagao
do Alvara Sanitdrio dos estabelecimentos sob fiscalizacdao da Vigilancia
Sanitaria Estadual em virtude da emergéncia de saude publica
internacional pelo novo coronavirus — COVID 19;



- a Nota Técnica n2 1/SES/SUBVS-SVS/2020, emitida em 26 de
fevereiro de 2021, pela Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e
Congéneres, que justifica a necessidade de inspe¢ao remota para fins de
renovacdao de alvard sanitario durante o estado de calamidade publica
causada pelo novo coronavirus;

- a necessidade de alterar as disposi¢cdes da Resolugao
SES/MG n? 7.107, de 14 de maio de 2020, para determinar que o prazo de
validade do Alvara Sanitario seja definido conforme Resolugdes SES/MG n@
5.710, de 22 de maio de 2017, e n? 6.659, de 8 de marco de 2019, ou as
gue vierem a substitui-las ou alterd-las;

RESOLVE:

Art. 12 — Alterar o art. 42 da Resolugdo SES/MG n.2 7.107, de
14 de margo de 2020, que passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 49 — Para renovacdo do alvara sanitdrio os
estabelecimentos deverao proceder com a solicitagdo por meio de
peticionamento no Sistema Eletrénico de Informacdes (SEI!) atendendo os
requisitos estabelecidos na Resolucdo SES/MG n® 5.711, de 2017,
conforme manual disponivel em:
http://vigilancia.saude.mg.gov.br/index.php/licenciamento-sanitario/ .

§ 12 — Uma vez realizada a solicitacao do alvara, serao
observados os seguintes procedimentos:

| — a Vigilancia Sanitaria Estadual encaminhard ao
estabelecimento o modelo de relatério/roteiro de autoinspecdo para
preenchimento por parte do regulado;

Il — o estabelecimento devera enviar, no mesmo processo SEl,
o relatério/roteiro de autoinspecdo preenchido junto do Termo de
Veracidade das informacdes, conforme modelo disposto no Anexo Unico
desta Resolucao; e

lll — realizada a inspeg¢dao remota, sendo a conclusao favoravel,
a Vigilancia Sanitdria Estadual concedera o Alvara Sanitario constando
prazo de validade deacordo com o risco sanitdrio das atividades
desenvolvidas pelos respectivos estabelecimentos, em conformidade com
as Resolucbes SES/MG n? 5.710, de 22 de maio de 2017, e n? 6.659, de 8



de margo de 2019 (ou Regulamentos que vierem a substitui-las ou altera-
las).

§ 22 — Para os estabelecimentos que ainda nao tiverem sua
avaliagdo de risco sanitario o prazo de validade do Alvarda Sanitario sera de
um ano, a partir da data de sua emissao.

§ 32 — A Vigilancia Sanitaria Estadual podera, a qualquer
tempo, solicitar informacdes complementares, que deverao ser enviadas
no mesmo processo SEL." (nr)

Art. 22 — O estabelecimento inspecionado remotamente,
conforme critérios e procedimentos extraordinarios e temporarios de que
trata a Resolugdo SES/MG n? 7.107, de 14 de maio de 2020, anteriormente
a esta publicacdo, terdo o prazo de validade dos alvards sanitarios
redefinidos utilizando os critérios das Resolu¢des SES/MG n? 5.710, de 22
de maio de 2017, e n2 6.659, de 8 de marco de 20109.

Pardgrafo uUnico — A documentacdo de avaliacdo de risco
sanitario dos estabelecimentos a que se refere o caput deste artigo,
guando aplicavel e se ainda ndo emitida, deve ser providenciada pela
equipe de inspecao.

Art. 32 —Esta Resolugcdo entra em vigor na data de sua
publicacao.

Belo Horizonte, 03 de Margo de 2021.

CARLOS EDUARDO AMARAL PEREIRA DA SILVA

Secretario de Estado de Saude



