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Artigo 10 - Revoga as Resolugdes SS-42 de 31-03-2020 e
S5-79 de 04-06-2020.

Artigo 11 - Esta Resolugéo entra em vigor 5 dias apds a data
de sua publicacao.

Despacho do Chefe de Gabinete, de 22-7-2020

SPDOC N° SES-138526/2019

Interessado: Hospital e Maternidade Leonor Mendes de
Barros

Assunto: Inadimplemento Contratual — Penalidades — Impe-
dimento de Licitar. Empresa: MUCCIO & MUCCIO LTDA EPP

Despacho G.S. 5.034/2020

Os elementos carreados aos autos deste processo denotam
que a empresa MUCCIO & MUCCIO LTDA-EPP, inscrita no CNPJ/
MF sob 74.545.732/0001-01, descumpriu obrigacdo decorrente
das condigdes consignadas no Edital da licitacdo realizada na
modalidade Convite Eletronico 20180C00385, que teve por
objeto a aquisi¢do de material de consumo (produtos de higie-
ne — sabonete liquido), representado pela Nota de Empenho
2018NE01041, celebrado com o Estado de Sao Paulo por meio
do Hospital e Maternidade Leonor Mendes de Barros, unidade
vinculada a Coordenadoria de Servicos de Saude.

Consigne-se que 0s prazos para cumprimento das obri-
gagdes e as penalidades sdo de conhecimento das licitantes.
Portanto, no momento em que a proposta ¢ deduzida, a licitante
ja deve arregimentar os meios necessarios a execucdo tempes-
tiva do objeto da contratacdo, caso seja vencedora do certame.

0 descumprimento do contrato, pela empresa, acarretou-lhe
a instauracdo, pela Administracdo, de procedimento punitivo,
visando a aplicacdo da sancdo prevista no art. 87, inciso lll, da
Lei Federal 8.666/93.

"Artigo 87: Pela inexecucdo total ou parcial do contrato
a Administracdo poderd, garantida a prévia defesa, aplicar ao
contratado as seguintes sancdes: lll: Suspensao temporaria de
participacdo em licitagdo e impedimento de contratar com a
Administragdo, por prazo ndo superior a 2 anos.”

Consequentemente, foi instaurado o correspondente proce-
dimento punitivo, com fulcro no disposto no art. 87, inciso Ill, da
Lei federal 8.666/93, observado o disposto no Decreto estadual
61.751, de 23-12-2015, que instituiu, no ambito do Estado de
Séo Paulo, o Sistema Eletrdnico de Aplicagdo e Registro de San-
¢bes Administrativas, denominado e-Sangdes, visando apurar a
conduta da empresa e, na hipdtese de formagéo de conviccdo no
sentido de ter havido descumprimento do disposto no Convite
Eletronico, imputar a empresa a penalidade de suspensao tem-
poraria de participacdo em licitacdo e impedimento de licitar e
contratar com a Administracdo Publica estadual, pelo prazo de
até 02 anos.

Em decorréncia, a empresa foi notificada, ingressando
com Prévia Defesa, a qual foi registrada no processo eletronico
090163-2019-03464 (copia sob fls. 90), cujos argumentos foram
refutados pelo dirigente da Unidade, (fls. 84/85). Assim, foi-lhe
imputada a penalidade de suspenséo temporaria de participacdo
em licitacdo e impedimento de licitar e contratar com a Adminis-
tragdo Publica estadual, pelo prazo de 15 dias.

Inconformada, ingressou com recurso administrativo, cons-
tante de fls. 101/106, que apos analise detalhada pelo Dirigente
da Unidade Hospitalar Maternidade Leonor Mendes de Barros,
este se manifestou sob fls. 107/108, pelo Deferimento do Recur-
50, o qual foi acolhido pelo Coordenador de Satde as fls. 109.

De fato, a Lei 8.666 de 21-06-1993 em seu Artigo 109, traz
o0 seguinte enunciado:

“"Art. 109. Dos atos da Administracao decorrentes da apli-
cagdo desta Lei cabem:

§ 4° O recurso sera dirigido a autoridade superior, por
intermédio da que praticou o ato recorrido, a qual poderd
reconsiderar sua decisdo, no prazo de 5 dias Uteis, ou, nesse
mesmo prazo, fazé-lo subir, devidamente informado, devendo,
neste caso, a decisao ser proferida dentro do prazo de 5 dias
(teis, contado do recebimento do recurso, sob pena de respon-
sabilidade.” (grifo nosso)

Da leitura do dispositivo sobressai que a particula exclu-
siva "ou” define a necessidade de ser, o recurso, remetido a
autoridade superior. Se o ato recorrido ndo for reconsiderado
pela autoridade que o praticou, deve ser remetido a autoridade
superior; porém, uma vez reconsiderada a decisdo pela autori-
dade que praticou o ato, ndo ha necessidade de ser submetido
a autoridade superior.

Destarte, a vista dos elementos que instruem os autos deste
processo, conheco do recurso administrativo, por atender aos
requisitos para sua admissibilidade e, no mérito, fazendo remis-
sao aos fundamentos contidos no proprio recurso e com lastro
nos termos do Despacho CSS 1.196/2020, de fls. 109, ao qual me
reporto a titulo de despacho e motivacao, dou-lhe provimento.

Extrato de Contrato

UCP 126/2020

SES-PRC-2020/08335

Contratante: Estado de Sao Paulo - Secretaria de Estado da
Saude - Unidade de Coordenacao do Projeto - UCP

Contratada: Pointware Servigos de Informética Ltda.

Objeto: Aquisicdo de licencas de uso do software para
Gestdo de Inventario de Ativos de TIC, no ambito do Projeto
de Fortalecimento da Gestdo Estadual da Saude de Sao Paulo

Modalidade: CP - Comparacéo de Precos

Parecer CJ/SS 270/2020

Data do Parecer CJ/SS: 25-03-2020

Valor Total: R$ 418.888,80 para o exercicio de 2020.

Fonte de Recursos: Operagbes de Crédito (Financiamento
BID — DV 502067).

Prazo de Execugdo: 05 meses contados da assinatura do
contrato.

Data de Assinatura: 22-07-2020

COORDENADORIA GERAL DE
ADMINISTRACAO

Extrato de Termo de Aditamento

Processo 001/0001/000.730/2018 - SPDOC 660967/2019

Contratante: Secretaria de Estado da Satde — Coordenado-
ria Geral de Administragdo

Contratada L. Annunziata & Cia Ltda.

CNPJ: 44.147.981/0001-70

Objeto: Prorrogacdo da vigéncia do contrato por 12 meses,
a partir de 30-08-2020 com término em 29-08-2021, referente
a prestacdo de servicos continuos de manutencao predial de
unidades que compde o médulo leste I1.

Valor total do contrato: R$ 12.239.505,00, sendo R$
4.113.883,62 para o exercicio de 2020 e R$ 8.125.671,38 para
o exercicio de 2021.

As despesas correrdo por conta da classificacdo orcamenta-
ria 10.302.0930.4850.0000.

Ficam ratificadas as demais clausulas e condicdes do
contrato original celebrado em 29-08-2018, ndo alteradas pelo
presente termo.

Data da Assinatura: 21-07-2020.

Extrato de Termo Aditamento

Processo 001/0001/003.810/2017

Contratante: Secretaria de Estado da Satde — Coordenado-
ria Geral de Administragdo

Contratada Alavanca Satde E Apoio Domiciliar Em Satde
Ltda EPP.

CNPJ: 12.183.911/0001-80

Objeto: Prorrogacéo da vigéncia do contrato por 15 meses,
01-08-2020 com término em 31-10-2021, objetivando a presta-
¢ao de servicos de enfermeiro, em atendimento a agdo judicial.

Valor total do contrato: R$ 25.603,05, sendo R$ 8.534,35
para o exercicio de 2020 e R$ 17.068,70 para o exercicio de
2021.

As despesas correrdo por conta da classificacdo orcamenta-
ria 10.302.0930.4850.0000

imprensaoficial

GONERMO DO ESTADO DE SA0 PO

autoridade certificadons ofical EkEI

GOVERNO DO ESTADO

Ficam ratificadas as demais clausulas e condicdes do
contrato original celebrado em 01-02-2018, nao alteradas pelo
presente termo.

Data da Assinatura: 23-07-2020.

Extrato de Termo Aditamento

Processo 199557/2019

Contratante: Secretaria de Estado da Satde — Coordenado-
ria Geral de Administragdo

Contratada Bass Tech Comércio e Servicos em Elevadores
Ltda.

CNPJ: 28.355.223/0001-90

Objeto: Prorrogacéo da vigéncia do contrato por 15 meses,
01-09-2020 com término em 31-11-2021, objetivando a presta-
¢do de servicos de manutencéo preventiva, corretiva e emergen-
cial em 01 elevador.

Valor total do contrato: R$ 5.100,00, sendo R$ 1.360,00
para o exercicio de 2020 e R$ 3.740,00 para o exercicio de 2021.

As despesas correrdo por conta da classificacdo orcamenta-
ria 10.302.0930.4850.0000

Ficam ratificadas as demais clausulas e condicdes do
contrato original celebrado em 28-05-2019, nao alteradas pelo
presente termo.

Data da Assinatura: 23-07-2020.

COORDENADORIA DE CONTROLE DE
DOENCAS

INSTITUTO ADOLFO LUTZ

Despacho do Diretor Técnico de Departamento de
Saude, de 23-7-2020

A vista dos elementos contidos no Processo SES-
-PRC-2020/26426, promovido para Aquisicdo de Placa para
PCR-COVID 19, e conforme Decreto-Lei Estadual 233/1970:

I. Aprovo o Consolidado €0120/2020 acostado as fls. 53
dos autos;

I1. Autorizo a referida despesa e Declaro a Dispensa de Lici-
tagdo, com fundamento no Inciso Il do Artigo 24 da Lei Federal
8.666/93 e suas atualizacdes para o item (nico, atribuido a
empresa Neobio Com. de Prod. para Laboratdrio - Eireli-EPP, no
valor total de R$ 11.226,88, considerando o valor da aquisicao.

IIl. Em cumprimento ao disposto no Artigo 48, Inciso |, da
Lei Complementar 123/2006, atualizada pela Lei Complementar
14712014, e o Artigo 3°, Inciso | da Lei Estadual 16.928, de
16-01-2019, acolho a justificativa para a contratacao da referida
empresa.

IV. Declaro a razoabilidade dos pregos ofertados, nos termos
do Artigo 2° do Decreto 36.226/1992, com base na pesquisa
de pregos efetuada, uma vez que se trata de menor valor, cujo
orcamento apresentado atende as necessidades desta unidade.

V. A contratacdo devera ser formalizada mediante a emissao
de nota de empenho, conforme faculta o § 4°, do Artigo 62,
da Lei Federal 8.666/1993. (Dispensa de Licitagdo 60/2020, de
13-07-2020)

CENTRO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
PROFESSOR ALEXANDRE VRANJAC

CENTRO DE GERENCIAMENTO
ADMINISTRATIVO

Nucleo de Suprimentos e Gestao de

Contratos

Comunicado

Encontram-se a disposicao dos fornecedores abaixo relacio-
nados na Secao de Compras, do Centro de Vigilancia Epidemio-
logica " Prof. Alexandre Vranjak”, sito a Avenida Dr. Arnaldo, 351
—6° andar — Pacaembu — SP/SP, as seguintes Notas de Empenho,
que poderdo (facultativo) ser retiradas no prazo maximo de
05(cinco) dias Uteis das 08h as 16h. A nao retirada nao justifi-
cara o descumprimento das obrigacdes em relacao a execugao/
entrega dos servicos ou produtos adquiridos.

Processo:  2020-24106; Nota  de
2020NE00159(Dispensa BEC)

Empresa: Info-Sig Comércio de Suprimentos de Informatica
LTDA-ME

Comunicado

Encontram-se a disposicdo dos fornecedores abaixo relacio-
nados na Secao de Compras, do Centro de Vigilancia Epidemio-
légica “Prof. Alexandre Vranjak”, sito a Avenida Dr. Arnaldo, 351
- 6° andar - Pacaembu - SP/SP, as seguintes Notas de Empenho,
que poderdo (facultativo) ser retiradas no prazo maximo de
05 dias Uteis das 08h as 16h. A ndo retirada ndo justificara o
descumprimento das obrigacdes em relagdo a execugdo/entrega
dos servicos ou produtos adquiridos.
PROCESSO NOTA DE EMPENHO EMPRESA
2020-05402 2020NE00173(0L) DAVILE MATERIAIS PARA ESCRITGRIO LTDA.

Empenho:

CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

Portaria CVS-1, de 22-7-2020

Disciplina, no dmbito do Sistema Estadual de
Vigiléncia Sanitéria — Sevisa, o licenciamento sani-
tario dos estabelecimentos de interesse da satde e
das fontes de radliagdo ionizante, e dé providéncias
correlatas

A Diretoria Técnica do Centro de Vigilancia Sanitéria, da
Coordenadoria de Controle de Doencas, da Secretaria de Estado
da Saude de S&o Paulo (CVS/CCD-SES-SP), em conformidade
com:

- 0 artigo 25, da Lei federal 5.991, de 17-12-1973, alterado
pelo artigo 131, da Lei federal 13.097, de 19-01-2015, que dis-
pde sobre o prazo de validade da licenca do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

- a Lei federal 6.360, de 23-09-1976, que dispde sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, sane-
antes e outros produtos;

- a Lei estadual 10.083, de 23-09-1998, que dispde sobre o
Codigo Sanitario do Estado de Sao Paulo;

- 0 Decreto estadual 44.954, de 6 de junho de 2000, que
dispde sobre o campo de atuacdo do Sistema Estadual de
Vigilancia Sanitaria — Sevisa e a necessidade de integracao inter-
governamental das informagGes referentes ao Cadastro Estadual
de Vigilancia Sanitaria - CEVS, as licengas de funcionamento
(Licengas Sanitarias), aos termos de responsabilidade técnica e,
da outras providéncias, além de definir o Centro de Vigilancia
Sanitaria da Secretaria de Estado da Satde de Sao Paulo (CVS/
SES-SP) como 6rgdo coordenador do Sistema Estadual de Vigi-
lancia Sanitéria - Sevisa;

- a Lei Complementar federal 123, de 14-12-2006, em espe-
cial em seu art. 55, quando se refere aos critérios de fiscalizacdo
sanitaria, entre outras, em microempresas e em empresas de
pequeno porte;

- 0 Decreto estadual 55.660, de 30-03-2010, que institui o
Sistema Integrado de Licenciamento — SIL e cria o Certificado de
Licenciamento Integrado - CLI;

- a Resolucdo SS 26, de 17-04-2017, que institui o Sistema
de Informagdo em Vigilancia Sanitéria - Sivisa no Estado de
Séo Paulo e trata das atribuicbes comuns das esferas de poder
estadual e municipal na organizagdo e coordenacéo do sistema;

- a Resolugdo RDC Anvisa 207, de 3 de janeiro de 2018,
que dispde sobre a organizacdo das a¢des de vigilancia sani-
taria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Munici-
pios, relativas a Autorizacdo de Funcionamento, Licenciamento,
Registro, Certificacdo de Boas Praticas, Fiscalizagdo, Inspecao

e Normatizagdo, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria — SNVS;

- a Lei federal 13.874, de 20-09-2019, que institui a
Declaracdo de Direitos da Liberdade Econdmica e da outras
providéncias;

- 0 Decreto federal 10.178, de 18-12-2019, que regulamenta
dispositivos da Lei 13.874/2019 e dispde, entre outros, sobre
os critérios e os procedimentos para a classificacdo de risco de
atividade econdmica;

- 0 Decreto federal 10.219, de 30-01-2020, que altera o
Decreto 10.178/2019, que regulamenta dispositivos da Lei
13.874, de 20-09-2019, para dispor sobre os critérios e os pro-
cedimentos para a classificagdo de risco de atividade econémica
e para fixar o prazo para aprovagdo tacita.

e considerando a necessidade de:

- Padronizar, regulamentar e disciplinar os procedimentos
administrativos referentes aos tramites para fins de licenciamen-
to sanitério dos estabelecimentos de interesse da salde e das
fontes de radiagéo ionizante;

- Estabelecer o universo de agdo da Vigilancia Sanitaria para
fins de licenciamento;

- Compatibilizar as atividades econdmicas que estdo sujei-
tas ao licenciamento pelos Servicos de Vigilancia Sanitaria
com a Classificagdo Nacional de Atividade Econémica - CNAE,
elaborada originalmente pelo Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica — IBGE;

- Definir o Numero de Cadastro Estadual de Vigilancia
Sanitaria - N° CEVS;

- Facilitar o intercambio de informagdes com outros 6rgaos
governamentais, resolve:

Art. 1° O licenciamento sanitario dos estabelecimentos de
interesse da saude e das fontes de radiaggo ionizante obedecera,
no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — Sevisa,
aos procedimentos administrativos definidos nesta Portaria.

Capitulo | — Das Defini¢bes

Art. 20 Considera-se, para os fins desta Portaria:

I- Alimento de origem vegetal elaborado sob a forma
artesanal: aqueles produzidos por microempreendedor indivi-
dual (MEI), a partir de técnicas e conhecimento de dominio de
manipuladores, sem recursos ou técnicas industriais, podendo
apresentar caracteristicas tradicionais, culturais ou regionais;

II- Atividade Econdmica: ramo de atividade identificada
a partir da Classificacdo Nacional de Atividades Econdmicas
— CNAE, regulamentada pela Comissao Nacional de Classifica-
¢do — Concla, do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
— IBGE;

I1l- Atos de Vigilancia Sanitaria: corresponde ao conjunto de
atos demandados ao servico de vigilancia sanitaria competente,
por meio do preenchimento do Formulério de Solicitagdo de Atos
de Vigilancia Sanitaria (Anexo V e seus Subanexos), consistentes
em: solicitacdo inicial, renovacdo e cancelamento de Licenca
Sanitaria (LS); alteragbes de dados cadastrais do estabelecimen-
to de interesse da saude e das fontes de radiagdo ionizante; e
assungao ou baixa de responsabilidade técnica;

IV- Autoridade Sanitaria: agente publico investido de com-
peténcia para fiscalizar, controlar e inspecionar matéria de
interesse direto ou indireto para a saude das pessoas e do meio
ambiente;

V- Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE): ato
legal de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa) que autoriza o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e drgaos sujeitos a vigilancia sani-
taria, mediante o cumprimento de requisitos técnicos e adminis-
trativos especificos dos marcos legal e regulatério sanitarios;

VI- Autorizacdo Especial de Empresa (AE): ato legal de
competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvi-
sa), que autoriza o exercicio de atividade que envolva insumos
farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas ao controle
especial, bem como o plantio, cultivo e colheita de plantas das
quais possam ser extraidas substancias sujeitas ao controle
especial, mediante comprovacéo de requisitos técnicos e admi-
nistrativos especificos constantes da RDC Anvisa 16/2014, ou a
que vier a substitui-la;

VII- Certificado de Licenciamento Integrado (CLI): docu-
mento que retne a licenga dos servigos estaduais, Companhia
Ambiental do Estado de Sao Paulo - Cetesb e Corpo de Bom-
beiros da Policia Militar do Estado de S&o Paulo, Secretaria
da Agricultura e Abastecimento, além dos servicos estaduais
ou municipais de Vigilancia Sanitaria, emitido pelo Sistema
Integrado de Licenciamento (SIL), por meio do Portal Integrador
Estadual VRE Redesim;

VIIl- CNAE — A Classificagdo Nacional de Atividades Econ6-
micas (CNAE) identifica o ramo de atividade empresarial pablica,
privada ou sem fim lucrativo, ou ainda, de pessoas fisicas em
atividades autdnomas, por meio de c6digos e descri¢des regula-
mentados pela Comissao Nacional de Classificagdo (Concla), do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). O Anexo |
desta Portaria apresenta a relacao de CNAE dos estabelecimen-
tos de interesse da satide e o Anexo I, das fontes de radiacdo
ionizante, sujeitos ao licenciamento sanitario;

IX- Consultdrio Isolado: Sala isolada destinada a prestacao
de assisténcia médica ou odontoldgica ou de outros profissio-
nais de satide com nivel superior;

X - Contrato de Terceirizacdo: documento cujo contetido é
mutuamente acordado e controlado entre as partes estabelecen-
do claramente as atribuicdes e responsabilidades de contratante
e contratado;

XI- Depésito Fechado: unidade da empresa que realiza
atividade de armazenamento de produtos préprios, em depd-
sito proprio, que dispde de instalacdes, equipamento e recursos
humanos préprios para o exercicio desta atividade, instalado
em endereco diverso da empresa fabricante, distribuidora, ou
comércio varejista, considerada extensao da mesma;

XII- e-CNPJ: corresponde ao documento eletrdnico em
forma de certificado digital, que garante a autenticidade e a
integridade na comunicagéo entre pessoas juridicas e a Receita
Federal do Brasil, funcionando exatamente como versao digital
do CNPJ — Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

XIll- e-CPF: corresponde ao documento eletrénico em forma
digital do Cadastro de Pessoa Fisica, que garante a autentici-
dade e a integridade na comunicacao eletronica entre pessoas
fisicas e a Receita Federal no Brasil;

XIV- Empresa: unidade econémico-social organizada, de
produgéo e circulagdo de bens e servicos para o mercado, inte-
grada por elementos humanos, técnicos e materiais;

XV- Empresa contratante: empresa que contrata servicos
de terceiros, responsavel por todos os aspectos legais e técnicos
vinculados com o produto ou processo objeto da terceirizagao;

XVI- Empresa contratada: empresa que realiza o servico de
terceirizacdo, corresponsavel pelos aspectos técnicos e legais,
inerentes a atividade objeto da terceirizago;

XVII- Empresa de Pequeno Porte (EPP): compreende a socie-
dade empresaria, a sociedade simples, a empresa individual de
responsabilidade limitada e o empresario, devidamente registra-
dos nos 6rgaos competentes, que aufira em cada ano calendario,
a receita bruta superior a R$ 360.000 e igual ou inferior a R$
3.600.000, conforme definido pela Lei Complementar federal
139/2011, ou a que vier a substitui-la;

XVIII- Estabelecimento de Interesse da Salde: estabele-
cimento destinado as atividades relativas a bens, produtos e
servicos que possam, direta ou indiretamente, acarretar riscos a
saude da populagdo, sujeitos as agdes dos servigos de vigilancia
sanitaria, elencados nos grupos | - Atividades Relacionadas a
Produtos de Interesse da Salde, Il - Atividades da Prestacao
de Servicos de Satde e Ill - Demais Atividades Relacionadas a
Saude (Anexo 1) desta portaria, podendo estar sob responsa-
bilidade de pessoa juridica ou fisica e suas atividades podem
ter carater permanente, periddico ou eventual, incluidas as
residéncias, quando estas forem utilizadas para a realizacdo de

tais atividades, sob responsabilidade de Microempreendedor
Individual (MEI);

XIX- Estabelecimento de Interesse a Saude Albergado:
estabelecimento com atividade de interesse da saude sujeito
a Licenca Sanitaria (LS) prépria, ou ndo, situado dentro de uma
estrutura Albergante ou vinculada a ela pelo mesmo CNPJ;

XX- Fiscalizacdo Sanitaria: conjunto de procedimentos téc-
nicos e administrativos, de competéncia da autoridade sanitaria,
que visam a verificacdo do cumprimento das normas sanitarias
de protecdo a saude e gerenciamento do risco sanitario (ver:
XXIII- Inspecdo Sanitaria);

XXI- Fonte de Radiacdo lonizante: equipamento ou material
que emite ou é capaz de emitir radiagdo ionizante ou de liberar
substancias ou materiais radioativos;

XXII- Habitacdo coletiva para o repouso do trabalhador
rural ou urbano: compreende qualquer tipo de imével, instalado
em ambiente rural ou urbano, disponibilizado pelos empregado-
res para o repouso entre as jornadas de trabalho, especialmente
construido ou adaptado para este fim, independentemente do
tipo de contrato de uso, quando houver;

XXIlI- Inspecdo Sanitaria: procedimento realizado pela
autoridade sanitaria, que busca “in loco” identificar, avaliar e
intervir nos fatores de riscos a saude da populacdo, presentes
na produgéo e circulacdo de produtos, na prestacéo de servicos
e na intervengo sobre 0 meio ambiente, inclusive o de trabalho.
(ver: XX- Fiscalizacdo Sanitaria);

XXIV- Insumo Farmacéutico Ativo: principios ativos utiliza-
dos na fabricagdo de medicamentos;

XXV- Insumo Farmacéutico ndo Ativo: excipientes utilizados
na fabricagdo de medicamentos;

XXVI- Insumo Farmacéutico sujeito ao Controle Especial:
sdo substancias sujeitas ao controle especial. Sao elas: principios
ativos, excipientes ou precursores;

XXVII- Laudo Técnico de Avaliacdo (LTA): documento que
expressa decisdo do 6rgdo de vigilancia sanitaria competente
sobre a avaliacdo fisica funcional do projeto de edificacéo, e
seus complementos, que abriga atividade de interesse da satde;

XXVIII- Licenga Sanitéria (LS): documento emitido pelo ser-
vico de vigilancia sanitaria competente, que habilita o funciona-
mento de atividade especifica em estabelecimento de interesse
da saude ou a utilizacdo de fontes de radiagdo ionizante;

XXIX- Licenciamento Sanitario: etapa do processo de legali-
zagdo no ambito da vigilancia sanitaria, presencial ou eletrdnica,
que habilita o interessado ao exercicio de determinada atividade
econdmica;

XXX- Locais de Interesse da Satde: ambientes de trabalho,
logradouros, locais publicos, mananciais, dentre outros, que pos-
sam, direta ou indiretamente, acarretar riscos a satde da popu-
lacdo, independente da obrigatoriedade de seu licenciamento
pelo servico de vigilancia sanitaria competente;

XXXI- Microempresa (ME): compreende a sociedade empre-
saria, a sociedade simples, a empresa individual de responsa-
bilidade limitada e o empresario, devidamente registrados nos
orgdos competentes, que aufira em cada ano-calendario, a
receita bruta igual ou inferior a R$ 360.000, de acordo com a Lei
Complementar federal 139/2011;

XXXII- Microempreendedor Individual (MEI): pessoa que
trabalha por conta prépria e que se legaliza como pequeno
empresario, com faturamento maximo anual estabelecido em
legislacdo especifica e sem participacdo em outra empresa como
socio ou titular, que dispde de tratamento diferenciado pelos
o6rgaos e entidades estaduais de Sao Paulo para o licenciamento
de suas atividades, conforme o Decreto estadual 54.498/09;

XXXIII- Nivel de Risco: corresponde aos critérios de clas-
sificacdo estabelecidos, no minimo, pela probabilidade de
ocorréncia de eventos danosos a partir da atividade econdmica
desenvolvida, considerando a extensdo, gravidade ou grau de
irreparabilidade do impacto causado a integridade fisica e a
saude humana, adotada pelo Sistema Estadual de Vigilancia
Sanitaria (Sevisa);

XXXIV- N° CEVS: corresponde ao nimero do Cadastro
Estadual de Vigilancia Sanitaria que identifica, junto ao Sevisa, a
Licenga Sanitaria (LS) do estabelecimento de interesse da satide
ou da fonte de radiacao ionizante;

XXXV- Organizagdo Social de Saude (0SS): entidade do
setor privado, sem fins lucrativos, que atua em parceria formal
com o Estado e colabora de forma complementar para conso-
lidacgo do Sistema Unico de Satde, em quaisquer das esferas
(federal, estadual ou municipal);

XXXVI- Precursores: sdo substancias utilizadas para a
obtencdo de entorpecentes ou psicotropicos e constantes das
listas aprovadas pela Convencao pelo Tréfico llicito de Entorpe-
centes e Substancias Psicotropicas, relacionadas na Lista D1 do
Anexo | da Portaria SVS/MS 344/98, ou a que vier a substitui-la;

XXXVII- 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;

XXXVIII- Responsavel Técnico: profissional habilitado, na
forma da lei que regulamenta o exercicio da profisséo, ao qual é
conferida atribuicdo para exercer a responsabilidade técnica de
uma atividade de interesse da sadde;

XXXIX- Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (Sevisa):
sistema organizado e estruturado nas duas esferas de governo
— estadual e municipal — coordenado pelo Centro de Vigilancia
Sanitaria da Coordenadoria de Controle de Doencas da Secre-
taria de Estado da Satde de S&o Paulo (CVS), com responsabi-
lidades compartilhadas. Na gestéo estadual, compreende o CVS
e os Grupos regionais de Vigilancia Sanitéria (GVS) e, na gestéo
municipal, os servicos de vigilancia sanitaria dos municipios
paulistas (Visa-M);

XL - Sistema de Informacéo em Vigilancia Sanitaria (Sivisa):
ferramenta eletronica utilizada no ambito do Sevisa, pelas
equipes municipais e estaduais de vigilancia sanitaria, para o
gerenciamento e planejamento de suas ages e para o licencia-
mento sanitario dos estabelecimentos de interesse da satide e
das fontes de radiagdo ionizante de interesse da satde;

XLI- Sistema Integrado de Licenciamento (SIL): sistema
eletrénico de licenciamento de atividades econdmicas do Portal
Integrador Estadual VRE Redesim, que emite o Certificado de
Licenciamento Integrado (CLI), instituido pelo Decreto estadual
55.660, de 30-03-2010;

XLII- VRE Redesim: O Integrador Estadual Paulista é o siste-
ma responsavel pela integragdo de dados da consulta de viabi-
lidade locacional e de nome, registro, inscrices e licenciamento
da empresa. E por meio dele que é feita a troca de informacdes
com os 6rgaos e entidades federais, estaduais e municipais que
sao responsaveis pelo processo de registro e legalizacdo de
todas as empresas do Estado de Sao Paulo.

Capitulo Il

Do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitéria — Sevisa

E do Sistema de Informagdes em Vigilancia Sanitaria — Sivisa

Art. 3° O Sistema Estadual de Vigilancia Sanitéria (Sevisa),
instituido pelo Decreto estadual 44.954 de 6 de junho de 2000,
& composto pelos servicos estaduais e municipais de Vigilancia
Sanitaria do Estado de S&o Paulo, cabendo ao Centro de Vigilan-
cia Sanitaria (CVS), como coordenador do Sevisa, as seguintes
atribuicdes:

I- Regulamentar a atuacao das equipes estaduais e munici-
pais integrantes do sistema;

II- Elaborar normas, instrucdes e orientagdes, observando
as normas gerais de competéncia da Unido, respeitadas as
competéncias municipais estabelecidas no artigo 30, inciso I,
da Constituicdo Federal, no que diz respeito as questoes de
vigilancia sanitaria, conforme artigo 5° do Cddigo Sanitario, Lei
estadual 10.083, de 23 de setembro de 1.998.

Art. 4° O Sistema de Informacdo em Vigilancia Sanitaria
(Sivisa) é a ferramenta utilizada para padronizar, no dmbito do
Sevisa, o licenciamento sanitario dos estabelecimentos de inte-
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resse da salde e das fontes de radiacdo ionizante, e registrar os
procedimentos realizados pelos servicos de vigilancia sanitaria,
conforme disposto na Resolugéo SS 26, de 17-04-2017.

Paragrafo Unico. O Niimero de Cadastro Estadual de Vigilan-
cia Sanitaria (N° CEVS), de que trata o artigo 7° desta portaria,
& emitido pelo Sivisa, conforme previsto no artigo 3° do Decreto
estadual 44.954, de 6 de junho de 2000.

Capitulo Il

Da Licenca Sanitaria

Art. 5° Os estabelecimentos de interesse da salde e as
fontes de radiacdo ionizante relacionados respectivamente nos
Anexos | e Il desta Portaria estdo obrigados ao licenciamento
sanitario pelos servicos competentes de vigilancia sanitaria.

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos integrantes da admi-
nistracdo publica federal, estadual e municipal, sediados no
territério estadual, também estdo sujeitos ao licenciamento
sanitario para fins de emissao de N° CEVS e ao registro de seus
responsaveis técnicos, junto ao servico de vigilancia sanitaria
competente, bem como ao cumprimento das demais exigéncias
pertinentes ao seu funcionamento.

Art. 6° Ficam dispensados, atualmente, de Licenca Sanitaria
(LS), apesar de estarem sujeitos a atuacdo da Vigilancia Sanita-
ria, os estabelecimentos compreendidos nas CNAE relacionadas
no Anexo lIl desta portaria.

Paragrafo unico. As atividades econdmicas previstas na
tabela original do IBGE, que ndo estdo contempladas nos Ane-
xos | e Il desta portaria, sdo isentas de licenciamento sanitario.

Art. 7° Para efeito de licenciamento sanitario, as atividades
econdmicas de interesse da satide exercidas nos estabelecimen-
tos sdo classificadas como:

- Nivel de Risco | (Baixo) — Atividade isenta de licenciamen-
to sanitario (Anexo Ill);

- Nivel de Risco Il (Médio) — Atividade sujeita ao licencia-
mento sanitario que dispensa a inspecdo prévia no estabeleci-
mento, por parte do servico de vigilancia sanitaria competente
(Anexo 1);

- Nivel de Risco Ill (Alto) — Atividade sujeita ao licenciamen-
to sanitario que exige analise documental e inspe¢es prévias
no estabelecimento, por parte do servico de vigilancia sanitaria
competente (Anexo ).

Art. 8 O responsavel pelo estabelecimento de interesse da
satide ou pelas fontes de radiacao ionizante, sujeitos ao licencia-
mento sanitario, deve formalizar solicitagdo de Licenca Sanitaria
(LS), junto ao servico de vigilancia sanitaria competente, ou por
meio do Portal Integrador Estadual VRE Redesim, observado o
disposto no Capitulo IV desta portaria.

Art. 9° Quando da solicitagdo de Licenga Sanitaria (LS) ini-
cial, o Sivisa gera o N° CEVS que identifica o estabelecimento de
interesse da satde ou a fonte de radiagdo ionizante no Sistema
Estadual de Vigilancia Sanitaria (Sevisa), conforme estrutura
representada pelo Quadro I, do Anexo VIII desta portaria.

§10 0 N° CEVS possui um digito identificador que distingue
a situacao em que se encontra a Licenca Sanitaria:

I- Na solicitagdo inicial o digito identificador de situagdo
é zero.

II- No deferimento da solicitacdo o digito zero sera substi-
tuido pelo nimero 1.

§2° O Certificado de Licenciamento Integrado (CLI) emitido
pelo Portal Integrador Estadual VRE Redesim equivale, para
todos os efeitos, a Licenca Sanitaria.

Art. 10 A Licenca Sanitaria (LS) emitida por meio eletrénico
em www.cvs.saude.sp.gov.br é autenticada por meio do cddigo
de validacdo, gerado automaticamente pelo Sivisa, podendo ser
verificado no rodapé do documento.

Art. 11 A Licenca Sanitaria (LS) do estabelecimento de inte-
resse da sauide ou da fonte de radiagdo ionizante deve ser emiti-
da em nome da razéo social, quando se tratar de pessoa juridica
ou, do responsavel legal, quando se tratar de pessoa fisica.

8§10 a Licenca Sanitaria (LS) de atividade albergada propria,
exercida em estabelecimento ndo previsto no Anexo | desta
portaria, deve ser emitida em nome da razao social do estabele-
cimento que a alberga.

§20 a Licenga Sanitaria (LS) para exercicio de atividade
econdmica sob responsabilidade de pessoa fisica é pessoal
e intransferivel. Esse tipo de licenciamento ndo comporta RT
substituto.

Art. 12 Em estabelecimento no qual multiprofissionais de
satde, sem vinculo entre si, exercem atividades de interesse da
saude distintas ou ndo, em salas ndo compartilhadas, a Licenca
Sanitaria deve ser emitida para cada uma das salas, conforme a
atividade desenvolvida.

Paragrafo Gnico. E vedado o compartilhamento de sala
para o exercicio de atividade classificada como Risco IIl — Alto
(Anexo I).

Art. 13 A Licenca Sanitéria (LS) para a entidade qualificada
como Organizacdo Social de Satide (0SS), ou outra pessoa juri-
dica de direito privado, que desenvolve atividades de natureza
publica e gerencia bens publicos, sera emitida em nome do
servico publico contratante.

Art. 14 Os estabelecimentos que exercem atividades pro-
prias de fracionamento, acondicionamento, empacotamento,
engarrafamento ou qualquer forma de embalagem e aquisi¢do
de produtos semiacabados ou intermediarios, com a realizagdo
de etapas de acondicionamento e embalagem para a obtencéo
do produto acabado devem se enquadrar no cédigo CNAE da
respectiva atividade fabril (Anexo ).

Paragrafo unico. Excetuam-se do disposto no “caput” deste
artigo os estabelecimentos que exercem as atividades de:

I- Comércio atacadista de insumos farmacéuticos ativos;
insumos farmacéuticos ndo ativos e insumos farmacéuticos
sujeitos ao controle especial;

II- Comércio atacadista de frutas, verduras, raizes, tubércu-
los, hortalicas e legumes frescos, submetidos a processos iniciais
como descascamento, desconchamento, remocdo das partes
ndo comestiveis;

lll- Comércio atacadista de leguminosas com atividade de
fracionamento associada.

Art. 15 A fabricacdo e o comércio atacadista exercidos pela
mesma empresa, necessitam de Licencas Sanitarias (LS) especi-
ficas para cada atividade econdmica.

Art. 16 A Licenca Sanitéria (LS) de empresa fornecedora
de alimentos preparados preponderantemente para terceiros
(CNAE 5620-1/01), que nao dispde de instalacdes proprias e
se utiliza das instalagdes do estabelecimento contratante, é
denominada contratada.

§1° A solicitacdo de LS deve ser efetuada apds a celebracao
do contrato de prestagao de servico.

§2° A LS da contratada sera emitida com seu CNPJ e razdo
social, e com endereco da empresa contratante.

§3° Quando a contratada prestar servicos em diferentes
enderecos, a LS deve ser emitida com o CNPJ da filial e com
endereco da empresa contratante.

Art. 17 Compete a vigilancia sanitaria emitir, no ambito das
atividades veterinarias (CNAE 7500-1/00), Licenca Sanitaria (LS)
apenas para as fontes de radiacdo ionizante (Anexo Il) e para o
dispensario de medicamentos de uso humano.

Art. 18 A Licenca Sanitaria (LS) passa a vigorar a partir da
data do deferimento da solicitagdo com validade de um ano,
devendo ser emitida conforme o Anexo IV desta portaria e
tornada publica em Diério Oficial ou em outro meio de ampla
divulgacdo; e, ser revalidada por periodos iguais e sucessivos,
mediante solicitacao.

Paragrafo Gnico. A LS emitida pelo servico de vigilancia
sanitaria municipal tera sua validade fixada em regulamentagéo
municipal especifica.

Art. 19 Os estabelecimentos de interesse da salde e as
fontes de radiagdo ionizante identificados nos Anexos | e Il
desta portaria estdo obrigados a renovagéo da Licenga Sanitéria

(LS), devendo requeré-la junto ao servico de vigilancia sanitaria
competente, conforme o Anexo V e seus Subanexos.

§1° Os estabelecimentos regidos pelo Decreto federal
986/69, referentes a area de alimentos, também estdo sujeitos a
renovacao anual da LS.

§20 os estabelecimentos a que se refere o “caput” deste
artigo devem apresentar os documentos referentes a renovagdo
da LS, conforme Quadro 23 do Anexo VI da presente portaria,
dispensando-se a apresentagdo da LS anterior.

Art. 20 A ndo renovacdo da Licenca Sanitéria, no prazo
determinado pelo 6rgdo competente de vigilancia sanitaria,
implica no seu cancelamento e demais san¢des cabiveis, con-
forme previsto no artigo 122 do Cédigo Sanitario Estadual, Lei
10.083 de 23 de setembro de 1.998.

Art. 21 As alteragdes referidas nos incisos | a VIII deste
artigo devem ser comunicadas ao servico de vigilancia sanitaria
competente, por meio do Anexo V e seus Subanexos; e, as referi-
das no inciso IX, por meio do Anexo 2 da Portaria CVS 10/2017:

I- Endereco;

Il- Ampliacdo ou reducdo de atividade, de classe e ou
categoria de produto;

lll- Ndmero de leitos;

IV- Nimero e ou tipo de equipamentos de satde;

V- Razao social;

VI- Fusao, cisdo, incorporacao ou sucessao;

VII- Assuncdo ou baixa de responsabilidade técnica;

VIII- Responsabilidade legal;

IX- Estrutura fisica - ampliacéo, reforma ou adaptacéo;

§1° As alteragbes constantes dos incisos |, I, ll, IV, VI e IX
implicam em novos procedimentos para licenciamento sanitario,
conforme capitulo IV desta portaria, preservado o niimero CEVS.

§2° As alteragdes constantes dos incisos V, VII e VIII impli-
cam apenas em atualizacdo de dados cadastrais com emissdo de
nova Licenca Sanitaria (LS), preservado o niimero CEVS e o prazo
de validade anterior.

§3° Em caso de mudanca de endereco do estabelecimento
para outro municipio, o responsavel legal deve solicitar o can-
celamento da LS no municipio no qual estd encerrando suas
atividades e solicitar novo licenciamento junto ao servico de
vigilancia sanitaria competente no novo enderego.

Art. 22 Em caso de mudanca de atividade econdmica, ou
de CNPJ, o responsavel legal deve solicitar o cancelamento da
Licenca Sanitaria (LS) vigente e solicitar novo licenciamento.

Art. 23 O encerramento de atividades deve ser comunicado
ao servico de vigilancia sanitaria competente, em conformidade
com o0 Anexo V, no prazo de 30 dias, contados a partir da data da
ocorréncia, para fins de cancelamento da Licenca Sanitaria (LS).

Paragrafo Gnico. Apos a autoridade sanitaria constatar que
as atividades estdo encerradas, extrapolando o prazo mencio-
nado no caput deste artigo, o estabelecimento deve ter sua LS
cancelada pelo servico de vigilancia sanitaria competente.

Art. 24 O cancelamento da Licenga Sanitéria (LS) deve ser
publicado pelo 6rgao de vigilancia sanitaria competente, com a
respectiva justificativa legal, em Diario Oficial ou em outro meio
oficial que torne ptiblica esta deciséo.

Capitulo IV

Dos Procedimentos para Licenciamento Sanitario

Art. 25 O responsavel legal pelo estabelecimento de interes-
se da salde ou pelas fontes de radiagdo ionizante deve solicitar
o licenciamento sanitario, por formulario padronizado (Anexo V
e seus Subanexos), por atividade exercida no local (Anexo ) ou
para as fontes de radiagdo ionizantes (Anexo II).

§1° A solicitacao de licenciamento sanitério de estabeleci-
mento de interesse da saude (Anexo ), sediado em municipio
conveniado com a Jucesp para uso do Portal Integrador Estadual
VRE Redesim, deve ser feita exclusivamente por meio deste
canal.

§2° Quando a solicitagdo de licenciamento for efetuada por
meio do Portal Integrador Estadual VRE Redesim, o solicitante
deve assinalar apenas as atividades econdmicas (CNAE) que
efetivamente devem ser exercidas no enderego informado.

§3° A atividade econdmica informada serd verificada pela
autoridade sanitaria no momento da inspecdo. Constatada
divergéncia entre o informado pelo solicitante e o observado
pela autoridade sanitaria no estabelecimento, a Licenca Sanita-
ria (LS) perdera sua validade, tornando sem efeito o CLI, devendo
o responsavel requerer novo licenciamento.

Art. 26 A solicitacdo de licenciamento sanitério dos estabe-
lecimentos e das fontes de radiagdo ionizante deve ser realizada
exclusivamente junto ao servico de vigilancia sanitaria compe-
tente, quando tratar-se de:

I- Estruturas albergantes sob administracéo piblica federal,
estadual ou municipal que utilizam o mesmo CNPJ;

- Estruturas albergadas proprias (Quadro 2 do Anexo V.1);

I1l- Restaurante préprio de empresa;

IV- Estabelecimento que utiliza solucdo alternativa coletiva
de abastecimento de agua (poco);

V- Fontes de radiacdo ionizante (Anexo II);

VI- Estabelecimentos sob responsabilidade de Pessoa
Fisica (CPF);

VII- Alteracdo de Responsavel Técnico — Assungéo ou Baixa.

Art. 27 O estabelecimento de interesse da salde que esta
sujeito a Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) deve
solicitar a Licenca Sanitaria (LS) ao servico de vigilancia sanitaria
competente, antes de solicitar a AFE na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria — Anvisa.

§10 a LS deve ser deferida pelo servico de vigilancia sanita-
ria competente ap6s a concessao da AFE pela Anvisa, publicada
em Diario Oficial da Unido, com excecao das farmacias e droga-
rias que necessitam da LS para peticionar a AFE.

§20 o cancelamento da Licenca Sanitaria dos estabeleci-
mentos de interesse da saude, sujeitos a AFE, deve ser comuni-
cado ao Centro de Vigilancia Sanitaria pelo servico de vigilancia
sanitaria competente.

Art. 28 O estabelecimento de interesse da salde deve
solicitar a Autorizacao Especial (AE) a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa, somente apo6s o recebimento da
Licenca Sanitaria (LS) emitida pelo servico de vigilancia sanitaria
competente.

Art. 29 Nos casos em que o estabelecimento (Anexo 1) que
possua uma ou mais etapas de producdo e/ou comercializagdo
de produtos, de prestacao de servicos, realizados por terceiro, a
empresa terceirizada, quando sujeita a Vigilancia Sanitaria, deve
possuir Licenca Sanitaria (LS) vigente, cujo N° CEVS deve constar
do contrato de terceirizacao.

Paragrafo tnico. No aludido contrato de terceirizacao, qual-
quer que seja a forma de relacdo comercial, as acdes necessarias
para a garantia da qualidade do produto, do equipamento ou
do servico prestado, bem como, do ambiente interno e externo,
e das condicbes e processos produtivos de trabalho, devem
estar definidas clara e detalhadamente, o que ndo exime a
empresa contratante de responsabilidade legal pela qualidade
dos mesmos.

Art. 30 Os documentos exigidos para cada estabelecimento
e fonte de radiagdo ionizante estéo referidos na coluna “Docu-
mentos” dos Anexos | e Il respectivamente, e descritos no Anexo
VI desta portaria.

§1° A apresentacdo de documentos referidos no caput
deste artigo deve ser efetuada presencialmente no servico de
vigilancia sanitaria competente, ou por meio eletrdnico, quando
utilizado o Portal Integrador Estadual Redesim.

§2° Os estabelecimentos de interesse da salde passiveis
de apresentacdo de documentacdo prévia a solicitacdo
inicial de licenciamento sanitario, encontram-se referidos
no Anexo .

§3° Os estabelecimentos sujeitos a avaliacdo fisica fun-
cional do projeto de edificacdo devem atender ao disposto na
Portaria CVS 10 de 5 de agosto de 2017.

Capitulo V

Da Responsabilidade Legal e Técnica

Art. 31 O responsavel legal pelo estabelecimento de inte-
resse da satde e ou pelas fontes de radiacdo ionizante, perante
a vigilancia sanitaria, é aquele definido na legislagdo em vigor.

Art. 32 O responsavel técnico pelo estabelecimento de inte-
resse da satde e ou pelas fontes de radiagdo ionizante perante
a vigilancia sanitaria é aquele legalmente habilitado nos termos
da legislagdo em vigor.

§1° A responsabilidade técnica sera reconhecida somente
para o exercicio das atividades definidas em legislacao especifi-
ca dos respectivos Conselhos de Classe.

§2° Os documentos necessarios para comprovacdo de
responsabilidade técnica, assim como de habilitacdo e/ou de
especializacao, encontram-se definidos nos Anexos | e Il desta
portaria.

§3° 0 termo de responsabilidade técnica é parte integrante
da Licenca Sanitaria (LS), e sua alteracdo deve observar o
seguinte:

I- A assuncdo ou baixa de responsabilidade técnica pode
ser solicitada a qualquer momento, ndo alterando a validade
da LS vigente.

II- No caso de baixa de responsabilidade técnica devem ser
observados os prazos e as disposicdes das legislacdes especifi-
cas para a continuidade de funcionamento dos estabelecimentos
definidos no Anexo | desta portaria.

Art. 33 Em caso de Organizacdo Social de Satde (OSS)
que desenvolve atividades de natureza publica e que gerencia
bens publicos, os responsaveis legais e ou técnicos devem estar
vinculados formalmente a 0SS.

Art. 34 Os responsaveis legais e ou técnicos devem assinar
a Licenca Sanitaria (LS) em duas vias, permanecendo uma via
na posse do responsavel pelo estabelecimento de interesse da
saude e ou pela fonte de radiacdo ionizante e, a outra, incorpo-
rada ao respectivo processo.

Paragrafo Unico. A LS emitida nos termos do artigo 10 fica
dispensada de apresentacdo no servico de vigilancia sanitaria
competente.

Art. 35 O responsavel legal pelo estabelecimento se obriga
a cumprir a legislacdo vigente, respondendo civil e criminalmen-
te pelo ndo cumprimento de tais exigéncias, ficando o estabe-
lecimento sujeito ao cancelamento da Licenca Sanitaria (LS).

Art. 36 E obrigatéria a assinatura do responsavel técnico no
formulario de Solicitagdo de Atos de Vigilancia Sanitaria (Anexo
V e seus Subanexos), quando, por forga da legislagdo especifica,
a atividade assim o requerer.

Capitulo VI

Da Inspegdo Sanitéria

Art. 37 Todo estabelecimento de interesse a saude esta
sujeito a inspegdo sanitaria, conforme classificacao de risco da
atividade exercida (Anexo I):

I- Nivel de Risco Il (Médio) — Esta dispensado de inspe¢éo
prévia ao licenciamento sanitario, conforme estabelece o art.
7° da presente portaria, mas sujeito as inspecdes sanitarias
posteriores. Aos empreendedores obriga-se o cumprimento das
normas sanitérias - instalacdo e manutencdo do conjunto de
requisitos de seguranca - na area de sua responsabilidade, sob
pena de aplicacdo de sancdes cabiveis, entre elas, o cancelamen-
to da Licenca Sanitaria (LS).

II- Nivel de Risco Ill (Alto) — A inspecdo prévia ao licencia-
mento é obrigatdria, devendo o servico de vigilancia sanitaria
competente manifestar-se no prazo maximo de 60 dias, de
acordo com o Decreto estadual 44.954 de 6 de junho de 2.000.
0 deferimento da solicitacao fica sujeito ao cumprimento das
normas sanitarias vigentes.

Art. 38 As etapas de produgdo, comercializagdo e prestagao
de servico derivada a terceiros devem ser consideradas como
extensdo da empresa contratante e, como tais, sdo passiveis de
inspecdo sanitaria.

Paragrafo Unico. Caso a empresa contratada esteja instala-
da em outra unidade federada, o servigo de vigilancia sanitéria
competente deve solicitar ao servico de vigilancia sanitaria com
competéncia no local de instalacdo de origem, os documentos
que entender necessarios para a avaliagdo sanitaria.

Art. 39 A residéncia na qual se exerce atividade de interesse
da satde por Microempreendedor Individual (MEI) fica sujeita a
inspecdo sanitaria, mediante anuéncia prévia do empreendedor.

Art. 40 A inspecdo sanitaria deve ser baseada em norma-
tivas legais e técnicas publicadas pelos servicos de vigilancia
sanitaria das esferas federal, estadual e municipal, tais como
roteiros e manuais de inspecdo, procedimentos operacionais
padrao, entre outros.

Capitulo VII

Das Disposicdes Finais

Art. 41 Estdo sujeitos ao monitoramento ou intervencao
sanitaria, os estabelecimentos de interesse da salde e as
fontes de radiagdo ionizante (Anexos | e Il), assim como, os
ambientes de trabalho, locais publicos, mananciais, produtos,
equipamentos e atividades que possam acarretar, direta ou
indiretamente, riscos a satde da populagdo, independente da
obrigatoriedade de seu licenciamento pelo servico de vigilancia
sanitaria competente.

Paragrafo tnico. A autoridade sanitaria, no desempenho de
suas atribuicdes, tem livre acesso aos estabelecimentos e locais
referidos no “caput” deste artigo para inspecdo e aplicagdo de
medidas de controle sanitario, em qualquer dia e hora, atendi-
das as formalidades legais, excetuada a hipdtese do artigo 39
desta Portaria, caso em que devera haver a anuéncia prévia do
empreendedor.

Art. 42 A emissao da Licenga Sanitéria (LS), no dmbito da
competéncia da Vigilancia Sanitaria, pode estar condicionada ao
pagamento das taxas ou emolumentos nos termos da legislagao
especifica do Estado e Municipios.

§1° 0 Microempreendedor Individual — MEI esta isento de
pagamento de taxas, emolumentos e demais custos relativos a
abertura, a inscrigdo, ao registro, ao alvara, a licenca, renovagéo
de licenca, ao cadastro e aos demais itens relativos ao disposto
na Lei Complementar federal 123 de 14-12-2006.

§2° Os estabelecimentos integrantes da administracdo
publica direta, as autarquias e fundagGes, instituidas por lei,
estdo isentos do pagamento de taxas estaduais.

Art. 43 Em face da abertura do processo administrativo para
fins de Licenca Sanitaria (LS) para estabelecimentos de interesse
da salde e para fontes de radiagdo ionizante de interesse da
satde (Anexos | e Il), os servios de vigilancia sanitaria devem:

| - Organizar ou reorganizar os métodos empregados na
formagdo e manutencdo dos processos administrativos para
sua abertura, atualizacdo e guarda, desde a fase inicial até o
de arquivamento final, juntados os documentos referentes as
inspecdes e acdes realizadas.

Il - Resguardar todas as etapas do referido processo, inclu-
sive o de arquivamento das publicacdes de seu deferimento
em Diario Oficial ou em outro meio oficial que torne publica
esta decisao.

Art. 44 Os estabelecimentos devem afixar a Licenca Sanita-
ria (LS) e ou o Certificado de Licenciamento Integrado em local
visivel ao publico.

Art. 45 O Centro de Vigilancia Sanitaria instituira, por meio
de portaria, grupo técnico responsavel pela revisao periodica do
presente regulamento.

Art. 46 E facultado aos municipios, complementar ou suple-
mentar a presente portaria, considerando as especificidades
inerentes as realidades locais.

Art. 47 O estabelecimento com N° CEVS-Licenca Sanitaria
vigente, cuja atividade declarada anteriormente sofreu alteragéo
de cddigo ou enquadramento CNAE pelo Anexo | desta portaria,
terd sua situacdo regularizada pelo servico de vigilancia sani-
taria competente, no momento da solicitacdo da renovagdo da
Licenga Sanitaria (LS).

Art. 48 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publica-
¢ao, ficando revogadas as Portarias CVS anteriores que dispdem,
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no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — Sevisa,
sobre o licenciamento sanitario dos estabelecimentos de interes-
se da salde e das fontes de radiacdo ionizante.

Paragrafo unico. Os anexos (I; II; IlI; IV; V; VI; VII; VIII) e suba-
nexos (V.1;V.2; V.3) referidos nesta Portaria, que complementam
o presente texto legal encontram-se disponiveis na integra em
http://www.cvs.saude.sp.gov.br, conforme disposto no “caput”

Ldeste artigo

Portaria CVS - 20, de 23-07-2020

Disciplina, no ambito do Sistema Estadual de
Vigiléncia Sanitaria — Sevisa, a atuacao das clinicas,
servicos e empresas de medicina do trabalho no
enfrentamento da pandemia da Covid-19

A Diretoria Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, da
Coordenadoria de Controle de Doencas, da Secretaria de Estado
da Saude de Sdo Paulo (CVS/CCD-SES-SP), em conformidade
com a Lei Estadual 10.083, de 23-09-1998, que dispde sobre
o Codigo Sanitario do Estado de S&o Paulo, o Decreto estadual
44.954, de 6 de junho de 2000, que dispde sobre o campo de
atuacdo do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — Sevisa; e
considerando:

A pandemia mundial do SARS-CoV-2, causador da Covid-19,
e sua capacidade de disseminagéo entre as pessoas, infectivida-
de, capacidade patogénica e potencial de gravidade, letalidade
e mortalidade;

Que os ambientes de trabalho possibilitam o contato de
trabalhadores com agentes causadores de doencas infectocon-
tagiosas, como a Covid-19, e que o convivio nestes locais pode
ampliar o risco de contaminacdo e disseminacdo da doenca,
caso ndo sejam tomados os cuidados necessarios;

Que a Lei Organica de Satde (Lei 8.080/1990) definiu dentre
o conjunto de atividades de Satide do Trabalhador a participagéo
na normatizacao, fiscalizacdo e controle dos servicos de satde
do trabalhador nas instituicdes e empresas publicas e privadas;

Que, no Estado de Sdo Paulo, as clinicas, servigos ou
empresas especializadas em medicina do trabalho séo estabele-
cimentos que desenvolvem atividade de interesse a satde e séo
sujeitos a licenca de funcionamento pela Vigilancia Sanitaria;

Que as empresas privadas e publicas, 6rgdos publicos da
administracdo direta e indireta e dos poderes Legislativo e Judi-
cirio, que possuam empregados regidos pela CLT, devem contar,
obrigatoriamente, com suporte de clinicas, servicos e empresas
de medicina do trabalho, incluindo os Servicos Especializados
em Engenharia de Seguranca e em Medicina do Trabalho
(SESMT), conforme a norma regulamentadora No. 4 (NR 4);

Que esses servicos, cuja finalidade é promover a satide
e proteger a integridade do trabalhador no local de trabalho,
constitui dispositivo fundamental na prevencao e na vigilancia
ativa para a identificacdo de casos de Covid-19 nas empresas;

Que a Lei Estadual 9.505/1997 confere a autoridade local
do SUS a responsabilidade em avaliar o Programa de Controle
Médico de Saude Ocupacional, o Programa de Controle do Meio
Ambiente de Trabalho e o Programa de Prevencdo de Riscos
Ambientais;

Que a Resolucao SS 63/2009 definiu que os servigos espe-
cializados em satide do trabalhador, medicina do trabalho, satide
ocupacional, ou de denominacdo equivalente, da rede publica
ou privada, inclusive os Servicos Especializados em Seguranca e
Medicina do Trabalho — SESMT, sdo responsaveis pela notifica-
¢do dos agravos relacionados ao trabalho. constantes da Lista
Nacional de Agravos de Notificagdo Compulsoria; e ainda

A Lei Federal 13.979/2020, que dispos sobre medidas para
enfrentamento da emergéncia de satide publica de importancia
internacional decorrente do coronavirus responséavel pelo surto
de 2019;

0 Decreto Estadual 64.879/2020, que declarou emergéncia
de satide publica relacionada ao SARS-CoV-2;

0 Decreto Estadual 64.881/2020, que dispds sobre a qua-
rentena no Estado de S&o Paulo;

0 Decreto Estadual 64.864/2020, que dispds sobre a adogéo
de medidas adicionais, de carater temporario e emergencial, de
prevencao de contégio pelo Covid-19;

0 Decreto Estadual 64.959/2020, que dispds sobre o uso de
mascaras de protecao facial no contexto da Covid-19.

Resolve:

Artigo 1°. As clinicas, servicos e empresas de medicina do
trabalho, incluindo os SESMTs, proprios ou contratados (no caso
de terceirizagdo) devem participar ativamente de todas as agdes
de protecdo dos trabalhadores no enfrentamento da Covid-19.

§ 1°. Para fins desta Portaria, as clinicas, servigos e empre-
sas de medicina do trabalho, incluindo os SESMTs, préprios ou
contratados, serdo denominados Servicos de Satde e Seguranca
no Trabalho (SSST).

§ 2°. Os SSST devem ser licenciados pela Vigilancia Sanitaria
de sua area de jurisdicao, conforme estabelecido na Portaria
CVS 01/2019.

Artigo 2°. Considera-se, para os fins desta Portaria:

. Equipamentos de Protecdo Individual (EPI): dispositivo ou
produto de uso individual utilizado pelo trabalhador, destinado a
protecdo de riscos suscetiveis de ameacar a seguranca e a satde
no trabalho (NR 6) e que devem ser usados em conjunto com as
demais medidas de controle.

1. Grupos de risco para Covid-19: pessoas com idade igual
ou superior a 60 anos; portadores de doencas cronicas (afecgdes
cardiovasculares, diabetes, hipertenséo arterial e doenca pulmo-
nar obstrutiva crdnica); pacientes com cancer diagnosticado ha
menos de cinco anos; pacientes em dialise ou outro tratamento
para doenca renal cronica; obesidade mérbida; asma moderada
ou grave; gestantes, puérperas e lactantes.

IIl. Isolamento domiciliar: procedimento indicado para
pessoas que fazem parte do grupo de risco para Covid-19 e para
pessoas com Covid-19, suspeitos ou confirmados.

IV. Medidas de controle dos riscos ocupacionais: medidas
necessarias e suficientes para a eliminagdo, o controle ou a
minimizagdo dos riscos ocupacionais valendo-se de procedi-
mentos administrativos (cumprimento da legislacdo sanitaria,
trabalhista e previdenciaria até a capacitacdo e treinamentos
especificos para os trabalhadores); projetos de engenharia
ambiental (ventilagdo, ambientes propicios para distanciamento
social e isolamento, equipamentos para higienizacdo das maos,
entre outros); e fornecimento de equipamentos de Protecdo
Individual (EPI) para os trabalhadores.

V. Praticas de trabalho seguras: procedimentos e regras
a serem adotadas nos processos e ambiente de trabalho que
buscam preservar a satde e a seguranca dos trabalhadores e a
prevencao dos riscos ocupacionais.

VI. Sintomas sentinela para Covid-19: febre, mesmo que
controlada por medicagdo, principalmente se ha tosse efou
dificuldade para respirar. Importante destacar que os quadros
suspeitos podem ser muito variados, incluindo outros sinais e
sintomas, como dores e desconfortos, dor de garganta, diarreia,
conjuntivite, dor de cabeca, perda de paladar ou olfato, erupgéo
cuténea na pele ou descoloracdo dos dedos das maos ou dos
pés. E recomendavel que se procure um servico médico quando
houver quadro respiratdrio ou febre persistente por 2 -3 dias.

VII. Surto institucional: ocorréncia de dois ou mais casos
com sinais e sintomas semelhantes, ou seja, suspeitos ou confir-
mados, dentro do periodo de incubacao da afecgdo considerada
na instituicdo.

VIII. Televigilancia ou telemonitoramento/teleorientagdo:
ferramentas utilizadas pela telemedicina que se vale de telefone
ou midia eletronica para acompanhamento a distancia de casos
suspeitos ou confirmados e pessoas em isolamento domiciliar
devido a doenca infectocontagiosa

Artigo 3°. Os SSST devem participar de Comité de Crise, se
instituido pela empresa, estando representados por profissional
competente no assunto.

Artigo 4°. Os profissionais integrantes dos SSST devem
aplicar os conhecimentos de saude e seguranca no trabalho,
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