TABELA 01 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 1069-4/00 — Moagem e fabricagdo de produtos de origem vegetal ndo especificados anteriormente | 1071-6/00 — Fabricagdo de agucar em bruto | 1081-3/01 — Beneficiamento de café |
1092-9/00 — Fabricagao de biscoitos e bolachas | 1093-7/01 — Fabricagado de produtos derivados do cacau e de chocolates | 1093-7/02 — Fabricagao de frutas cristalizadas, balas e semelhantes | 1094-5/00 —
Fabricagdo de massas alimenticias | 1095-3/00 — Fabricacdo de especiarias, molhos, temperos e condimentos | 1043-1/00 — Fabricagdo de margarina e outras gorduras vegetais e de 6leos nao-comestiveis de
animais | 1122-4/03 — Fabricagao de refrescos, xaropes e pos para refrescos, exceto refrescos de frutas | 1063-5/00 — Fabricagdo de farinha de mandioca e derivados | 1064-3/00 — Fabricagdo de farinha de milho

e derivados, exceto 6leos de milho | 1065-1/01 — Fabricagdo de amidos e féculas de vegetais

DOCUMENTO EXIGIDO

SIGFACIL

PROTOCOLO

RENOVAGAO

FUNDAMENTAGAO LEGAL

Requerimento de alvara de saude relacionando todas as

Lei Municipal n° 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°

1 atividades objeto do licenciamento — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
documental administrativa do processo municipal.
Relagéo das atividades desenvolvidas e/ou servicos que seréo Portaria SVS/MS n° 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas
2 . . . . X X X ", ; . .
prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados praticas e POPs de produtores/industrializadores de alimentos).
Coépia da carteira profissional do RT emitida pelo conselho Lei n°® 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; Portaria SVS/MS
3  correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X X X n°® 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas praticas e POPs de
atividade produtores/industrializadores de alimentos).
Prova de relagéo contratual entre o RT e empresa, caso o RT Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; Portaria SVS/MS
4  nao faca parte do quadro societario da empresa — quando X X X n°® 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas praticas e POPs de
houver exigéncia legal de RT para a atividade produtores/industrializadores de alimentos).
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Lei n° 6.839/1980 e legislagdo da profissdo competente; Portaria SVS/MS
5 Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver X X X n® 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas praticas e POPs de
exigéncia legal de RT para a atividade produtores/industrializadores de alimentos).
Relagao dos veiculos utilizados no desenvolvimento das Portaria SVS/MS n° 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas
6 atividades quando for o caso X X praticas e POPs de produtores/industrializadores de alimentos). CRLV e
X vinculo do veiculo: Lei n° 9.503/1997 e instrugdo administrativa municipal;
inspecgao conforme carga/servigo.
Requerimento de inspegao sanitaria em veiculos com cépia do Portaria SVS/MS n° 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas
Certificado de Registro e Licenciamento de Veiculo (CRLV) em praticas e POPs de produtores/industrializadores de alimentos). CRLV e
7 . . X X X . C o ) . - . S
nome da empresa a ser licenciada ou contrato de vinculo do veiculo: Lei n® 9.503/1997 e instrugdo administrativa municipal;
locagao/cedéncia quando for o caso inspecéo conforme carga/servigo.
Manual de Boas Praticas — conforme escopo efetivo e norma 5 anos, se Portaria SVS/MS n° 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas
setorial anteriormente praticas e POPs de produtores/industrializadores de alimentos).
aprovado e sem
8 X X alteragdes; atualizar
sempre que houver
mudangas. Ver nota
geral.
Procedimento Operacional Padrdo — POP, relativo as atividades 5 anos, se Portaria SVS/MS n°® 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial anteriormente praticas e POPs de produtores/industrializadores de alimentos).
aprovado e sem
9 X X alteragdes; atualizar
sempre que houver
mudancas. Ver nota
geral.
Modelos de rotulagem e comprovacao de regularizagéo do Alimentos: Decreto-Lei n°® 986/1969; RDC n°® 727/2022; RDC n° 429/2020 e
10 produto, quando aplicavel; aprovagéo prévia somente se exigida X X Vigente / se alterado  IN n° 75/2020; RDC n° 843/2024 e IN n° 281/2024. Outros produtos: norma
pelo 6rgao competente especifica da categoria, sem aprovagao alimentar automatica.
11
Registros de limpeza e desinfecgéo dos reservatorios de agua; Portaria SVS/MS n° 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas
12 comprovante de execugéo por terceiro quando contratado. praticas e POPs de produtores/industrializadores de alimentos). Controle
o o o de agua: Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com
alterages vigentes.
13  Registros de controle integrado de vetores e pragas; — — — RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; Portaria SVS/MS n°




DOCUMENTO EXIGIDO

SIGFACIL

PROTOCOLO

RENOVAGAO

FUNDAMENTAGAO LEGAL

comprovante da empresa licenciada quando contratado controle
quimico.

326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas praticas e POPs de
produtores/industrializadores de alimentos).

14

Registros de manutengéo e limpeza da climatizagédo e PMOC,
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados.

Lei n® 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
ao limite de 60.000 BTU/h.

15

Comprovagao da origem da agua e resultados de controle da
potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de
amostragem aplicavel.

Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
universal.

16

Versdes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a
atividade; registros de execugao e treinamento, quando
previstos.

Portaria SVS/MS n° 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas
praticas e POPs de produtores/industrializadores de alimentos). Cépias de
consulta local dos documentos ja apresentados, sem nova exigéncia
documental duplicada.




TABELA 02 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 3600-6/01 — Captacéao, tratamento e distribuicdo de agua

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de saude relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 atividades objeto do licenciamento — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
documental administrativa do processo municipal.
Relacgado das atividades desenvolvidas e/ou servigos que serdo Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com redagao da
prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados X X X Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes vigentes (controle da agua para
consumo humano).
Copia da carteira profissional do RT emitida pelo conselho Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; Anexo XX da
correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com redagéo da Portaria
2 atividade X X X GM/MS n° 888/2021 e alteragdes vigentes (controle da agua para
consumo humano).
Prova de relagéo contratual entre o RT e empresa, caso o RT Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; Anexo XX da
3 nao faca parte do quadro societario da empresa — quando X X « Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com redagéo da Portaria
houver exigéncia legal de RT para a atividade GM/MS n° 888/2021 e alteragdes vigentes (controle da agua para
consumo humano).
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Lei n° 6.839/1980 e legislagao da profissdo competente; Anexo XX da
4 Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver X X « Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com redagéo da Portaria
exigéncia legal de RT para a atividade GM/MS n° 888/2021 e alteragdes vigentes (controle da agua para
consumo humano).
5 anos, se
anteriormente
Procedimento Operacional Padrdo — POP, relativo as atividades aprovado e sem Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n® 5/2017, com redagao da
5 . . . X X alteragées; atualizar ~ Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes vigentes (controle da agua para
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial
sempre que houver consumo humano).
mudancas. Ver nota
geral.
A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO
Registros de limpeza e desinfecgéo dos reservatérios de agua; Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n°® 5/2017, com redagao da
1 comprovante de execugao por terceiro quando contratado. _ . . Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragbes vigentes (controle da agua para
consumo humano). Controle de agua: Anexo XX da Portaria de
Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com alteragdes vigentes.
Registros de controle integrado de vetores e pragas; RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; Anexo XX da Portaria
2 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — — — de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com redagao da Portaria GM/MS n°
quimico. 888/2021 e alteragdes vigentes (controle da agua para consumo humano).
Registros de manutengéo e limpeza da climatizacédo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC n&o condicionado
3 quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. - - - ao limite de 60.000 BTU/h.
Comprovagao da origem da agua e resultados de controle da Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
4 amostragem aplicavel. o _ o n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
universal.
Versodes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com redagao da
5 atividade; registros de execugao e treinamento, quando Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes vigentes (controle da dgua para

previstos.

consumo humano). Copias de consulta local dos documentos ja
apresentados, sem nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 03 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 1053-8/00 — Fabricagéo de sorvetes e outros gelados comestiveis | 1031-7/00 — Fabricagao de conservas de frutas | 1032-5/01 — Fabricagdo de conservas de palmito | 1032-5/99 —
Fabricagao de conservas de legumes e outros vegetais, exceto palmito | 1042-2/00 — Fabricagéo de 6leos vegetais refinados, exceto 6leo de milho | 1061-9/02 — Fabricagao de produtos do arroz | 1072-4/01 —
Fabricagao de agucar de cana refinado | 1072-4/02 — Fabricagéo de agucar de cereais (dextrose) e de beterraba | 1082-1/00 — Fabricagao de produtos a base de café | 1096-1/00 — Fabricagéo de alimentos e
pratos prontos | 1099-6/02 — Fabricagédo de pds alimenticios | 1099-6/03 — Fabricagao de fermentos e leveduras | 1099-6/05 — Fabricagdo de produtos para infusao (cha, mate, etc.) | 1099-6/06 — Fabricagao de
adogantes naturais e artificiais | 1099-6/07 — Fabricagdo de alimentos dietéticos e complementos alimentares | 1099-6/99 — Fabricagao de outros produtos alimenticios nao especificados anteriormente | 1091-1/01
— Fabricagao de produtos de panificagao Industrial | 1121-6/00 — Fabricacdo de aguas envasadas | 1122-4/01 — Fabricagéo de refrigerantes | 1122-4/04 — Fabricagéo de bebidas isotbnicas | 1122-4/99 —
Fabricagao de outras bebidas ndo-alcodlicas ndo especificadas anteriormente | 1099-6/04 — Fabricagao de gelo comum | 0892-4/03 — Refino e outros tratamentos do sal

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de saude relacionando todas as Lei Municipal n° 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 atividades objeto do licenciamento — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia

documental administrativa do processo municipal.
Portaria SVS/MS n°® 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas

Relagao das atividades desenvolvidas e/ou servigos que serdo

prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados X X X praticas e POPs de produtores/industrializadores de alimentos).

Cépia da carteira profissional do RT emitido pelo conselho Lei n° 6.839/1980 e legislagdo da profissdo competente; Portaria SVS/MS
3  correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X X X n° 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas praticas e POPs de

atividade produtores/industrializadores de alimentos).

Prova de relagdo contratual entre o RT e empresa, caso o RT Lei n° 6.839/1980 e legislagdo da profissdo competente; Portaria SVS/MS
4 nao seja o proprietario — quando houver exigéncia legal de RT X X X n° 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas praticas e POPs de

para a atividade produtores/industrializadores de alimentos).

Manual de Boas Praticas de Fabricagdo — conforme escopo 5 anos, se Portaria SVS/MS n°® 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas

efetivo e norma setorial anteriormente aprovado  praticas e POPs de produtores/industrializadores de alimentos).

e sem alteragbes;

5 X X .
atualizar sempre que
houver mudancgas. Ver
nota geral.
Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) — conforme escopo 5 anos, se Portaria SVS/MS n° 326/1997; RDC Anvisa n°® 275/2002, Anexo | (boas
efetivo e norma setorial anteriormente aprovado  praticas e POPs de produtores/industrializadores de alimentos).
6 X X e sem alteragdes;
atualizar sempre que
houver mudangas. Ver
nota geral.
Modelos de rotulagem e comprovacéo de regularizagéo do Alimentos: Decreto-Lei n°® 986/1969; RDC n° 727/2022; RDC n° 429/2020 e
7 produto, quando aplicavel; aprovagéo prévia somente se exigida X X Vigente / se alterado IN n°® 75/2020; RDC n° 843/2024 e IN n° 281/2024. Outros produtos: norma
pelo 6rgao competente especifica da categoria, sem aprovacéo alimentar automatica.
Registros de limpeza e desinfecgéo dos reservatorios de agua; Portaria SVS/MS n°® 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas
comprovante de execugéo por terceiro quando contratado. praticas e POPs de produtores/industrializadores de alimentos). Controle

de agua: Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com
alteragdes vigentes.

Registros de controle integrado de vetores e pragas; RDC Anvisa n°® 622/2022 para a empresa executora; Portaria SVS/MS n°
2 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — — — 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas praticas e POPs de
quimico. produtores/industrializadores de alimentos).
Registros de manutengéo e limpeza da climatizagcdo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. - - - ao limite de 60.000 BTU/h.
Comprovagéao da origem da agua e resultados de controle da Anexo XX da Portaria de Consolidagcdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
amostragem aplicavel. o o o n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
universal.
Versdes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a Portaria SVS/MS n° 326/1997; RDC Anvisa n° 275/2002, Anexo | (boas
5  atividade; registros de execugao e treinamento, quando — — — praticas e POPs de produtores/industrializadores de alimentos). Cépias de

previstos. consulta local dos documentos ja apresentados, sem nova exigéncia




N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL

documental duplicada.




TABELA 04 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 4711-3/01 — Comércio varejista de mercadorias em geral, com predominancia de produtos alimenticios - hipermercados | 4711-3/02 — Comércio varejista de mercadorias em geral, com
predominancia de produtos alimenticios - supermercados | 4721-1/02 — Padaria e confeitaria com predominancia de revenda | 4722-9/01 — Comércio varejista de carnes - agougues | 4722-9/02 — Peixaria | 1091-

1/02 — Fabricacéo de produtos de padaria e confeitaria com predominancia de produgéo propria

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOOCOL RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de saude relacionando todas as Lei Municipal n° 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 atividades objeto do licenciamento — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
documental administrativa do processo municipal.
2 Relagao das atividades desenvolvidas e/ou servigos que seréo X X RDC Anvisa n°® 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagao).
prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados X
Certificado de curso de boas praticas de manipulagéo de RDC Anvisa n® 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagao).
alimentos Capacitagdo de manipuladores: item 4.6.7, quando servigo de
3 X X Vigente / se alterado . b 9, . ) P o 9 . ~ ¢
alimentagao; demais capacitagdes conforme legislagdo da
profissdo/procedimento.
Manual de Boas Praticas — conforme escopo efetivo e norma 5 anos, se RDC Anvisa n® 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagao).
setorial anteriormente aprovado
e sem alteragdes;
4 X X atualizar sempre que
houver mudangas. Ver
nota geral.
Procedimento Operacional Padrao — POP, relativo as atividades 5 anos, se RDC Anvisa n°® 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagao).
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial anteriormente aprovado
5 % X e sem alteragbes;
atualizar sempre que
houver mudancgas. Ver
nota geral.
A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO
Registros de limpeza e desinfecgéo dos reservatérios de agua; RDC Anvisa n° 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagao).
1 comprovante de execugao por terceiro quando contratado. — — — Controle de agua: Anexo XX da Portaria de Consolidagao GM/MS n°
5/2017, com alteragdes vigentes.
Registros de controle integrado de vetores e pragas; RDC Anvisa n°® 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°
2 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — — — 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagdo).
quimico.
3 Registros de manutengdo e limpeza da climatizagdo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. o o o ao limite de 60.000 BTU/h.
Comprovagao da origem da agua e resultados de controle da Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
4 potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
amostragem aplicavel. _ - - n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
universal.
Versodes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a RDC Anvisa n° 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagao).
5 atividade; registros de execugao e treinamento, quando — — — Cépias de consulta local dos documentos ja apresentados, sem nova

previstos.

exigéncia documental duplicada.




TABELA 05 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 9602-5/02 — Atividades de estética e outros servigos de cuidados com a beleza | 9609-2/06 — Servigos de tatuagem e colocagao de piercing | 8690-9/03 — Atividades de acupuntura | 8690-

9/04 — Atividades de podologia

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de saude relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 atividades objeto do licenciamento — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
documental administrativa do processo municipal.
Relacgado das atividades desenvolvidas e/ou servigos que serdo Lei n° 12.842/2013 e legislagdo da profissao responsavel, conforme
prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados procedimento; RDC Anvisa n°® 63/2011 (boas praticas de funcionamento de
2 X X X servigos de saude). Aplicagdo da RDC n°® 63/2011 restrita ao servigo de
saude efetivamente prestado.
Cépia da carteira profissional do RT emitido pelo conselho Lei n° 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; Lei n°
correspondente; capacitagcdo apenas quando a norma especifica 12.842/2013 e legislagao da profissdo responsavel, conforme
3 aadmitir, sem substituir habilitagao profissional obrigatéria — X X X procedimento; RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de
quando houver exigéncia legal de RT para a atividade servigos de saude). Aplicacdo da RDC n° 63/2011 restrita ao servigo de
saude efetivamente prestado.
Prova de relagéo contratual entre o RT e empresa, caso o RT Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; Lei n®
néo seja o proprietario — quando houver exigéncia legal de RT 12.842/2013 e legislagao da profissdo responsavel, conforme
4 para a atividade X X e’?‘ﬁrf:se:t;é :ﬁggg;eo procedimento; RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de
servigos de saude). Aplicagdo da RDC n° 63/2011 restrita ao servigo de
saude efetivamente prestado.
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Lei n° 6.839/1980 e legislagao da profissdo competente; Lei n®
Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver 12.842/2013 e legislagéo da profisséo responsavel, conforme
5  exigéncia legal de RT para a atividade X X X procedimento; RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de
servigos de saude). Aplicagdo da RDC n° 63/2011 restrita ao servigo de
saude efetivamente prestado.
Relacédo dos equipamentos utilizados na prestagéo de servigos Lei n° 12.842/2013 e legislagdo da profissao responsavel, conforme
6 com seus respectivos laudos de manutengéo preventiva e X X « procedimento; RDC Anvisa n°® 63/2011 (boas praticas de funcionamento de
corretiva e numero de registro junto a anvisa. servigos de saude). Aplicagcdo da RDC n° 63/2011 restrita ao servigo de
saude efetivamente prestado.
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude 5 anos, se RDC Anvisa n°® 222/2018; Resolugdo Conama n° 358/2005. Servigos
(PGRSS), quando houver geragéo de RSS anteriormente exclusivamente geradores de Grupo D: observar a alternativa admitida
aprovado e sem pela RDC n° 222/2018.
7 X X alteragdes; atualizar
sempre que houver
mudangas. Ver nota
geral.
Contrato/comprovagao de destinagao dos residuos e Lei n°® 12.305/2010; RDC n° 222/2018 e Resolugdo Conama n° 358/2005
8 regularidade do prestador, conforme residuos efetivamente X X X para RSS; RDC n°® 622/2022 para residuos do controle de pragas.
gerados
RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
9 CNES - Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude X X Apresentar soment~e saude). Aplicagéo da RDC n° 63/2011 restrita ao servigo de saude
em caso de alteracao )
efetivamente prestado.
Procedimento Operacional Padrao — POP, relativo as atividades 5 anos, se Lei n® 12.842/2013 e legislagao da profisséo responsavel, conforme
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial anteriormente procedimento; RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de
aprovado e sem servicos de saude). Aplicagdo da RDC n° 63/2011 restrita ao servigo de
10 X X alteragdes; atualizar

sempre que houver
mudangas. Ver nota
geral.

saude efetivamente prestado.

Registros de limpeza e desinfecgdo dos reservatérios de agua;

Lei n° 12.842/2013 e legislagdo da profissao responsavel, conforme




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO
comprovante de execugéo por terceiro quando contratado.

RENOVAGAO

FUNDAMENTAGAO LEGAL
procedimento; RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de
servigos de saude). Aplicacdo da RDC n° 63/2011 restrita ao servigo de
saude efetivamente prestado. Controle de agua: Anexo XX da Portaria de
Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, com alteracdes vigentes.

Registros de controle integrado de vetores e pragas;
comprovante da empresa licenciada quando contratado controle
quimico. — _

RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; Lei n® 12.842/2013 e
legislagéo da profisséo responsavel, conforme procedimento; RDC Anvisa
n°® 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude).
Aplicacdo da RDC n° 63/2011 restrita ao servigo de saude efetivamente
prestado.

Registros de manutengao e limpeza da climatizagdo e PMOC,
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados.

Lei n® 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC néo condicionado
ao limite de 60.000 BTU/h.

Comprovagao da origem da agua e resultados de controle da
potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de
amostragem aplicavel.

Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
universal.

Versodes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a
atividade; registros de execugao e treinamento, quando
previstos. — —

Lei n°® 12.842/2013 e legislagéo da profissao responsavel, conforme
procedimento; RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de
servigos de saude). Aplicacdo da RDC n° 63/2011 restrita ao servigo de
saude efetivamente prestado. Copias de consulta local dos documentos ja
apresentados, sem nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 06 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 1742-7/01 — Fabricagéo de fraldas descartaveis | 1742-7/02 — Fabricagao de absorventes higiénicos | 1731-1/00 — Fabricagdo de embalagens de papel | 1732-0/00 — Fabricagdo de
embalagens de cartolina e papel-cartdo | 1733-8/00 — Fabricagao de chapas e de embalagens de papelao ondulado | 2091-6/00 — Fabricagado de adesivos e selantes | 2829-1/99 — Fabricacdo de outras maquinas
e equipamentos de uso geral ndo especificados anteriormente, pegas e acessérios | 3291-4/00 — Fabricagédo de escovas, pincéis e vassouras | 3292-2/02 — Fabricagao de equipamentos e acessorios para
segurancga pessoal e profissional

DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de saude relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 atividades objeto do licenciamento — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
documental administrativa do processo municipal.
Relagado das atividades desenvolvidas e/ou servigos que serdo RDC Anvisa n° 665/2022, quando dispositivo médico; RDC n° 640/2022 e
9 prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados X X « n° 48/2013, quando produto de higiene abrangido; RDC n° 91/2001,
quando material em contato com alimentos. Aplicar conforme finalidade e
produto.
Cépia da carteira profissional do RT emitido pelo conselho Lei n° 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a 665/2022, quando dispositivo médico; RDC n° 640/2022 e n° 48/2013,
3 atividade X X X quando produto de higiene abrangido; RDC n° 91/2001, quando material
em contato com alimentos. Aplicar conforme finalidade e produto.
Prova de relagéo contratual entre o RT e empresa, caso o RT Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
4 nao seja o proprietario — quando houver exigéncia legal de RT X X Apresentar somente 665/2022, quando dispositivo médico; RDC n° 640/2022 e n° 48/2013,
para a atividade em caso de alteragdo  quando produto de higiene abrangido; RDC n°® 91/2001, quando material
em contato com alimentos. Aplicar conforme finalidade e produto.
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
5 Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver X X « 665/2022, quando dispositivo médico; RDC n° 640/2022 e n° 48/2013,
exigéncia legal de RT para a atividade quando produto de higiene abrangido; RDC n° 91/2001, quando material
em contato com alimentos. Aplicar conforme finalidade e produto.
Manual de Boas Praticas de Fabricagdo — conforme escopo 5 anos, se RDC Anvisa n° 665/2022, quando dispositivo médico; RDC n° 640/2022 e
efetivo e norma setorial anteriormente n° 48/2013, quando produto de higiene abrangido; RDC n° 91/2001,
aprovado e sem quando material em contato com alimentos. Aplicar conforme finalidade e
6 X X alteracdes; atualizar duto.
sempre que houver pro
mudangas. Ver nota
geral.
Procedimento Operacional Padrao — POP, relativo as atividades 5 anos, se RDC Anvisa n° 665/2022, quando dispositivo médico; RDC n° 640/2022 e
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial anteriormente n® 48/2013, quando produto de higiene abrangido; RDC n° 91/2001,
aprovado e sem quando material em contato com alimentos. Aplicar conforme finalidade e
7 X X alteragdes; atualizar produto.

sempre que houver
mudancas. Ver nota

geral.
Registros de limpeza e desinfecgéo dos reservatorios de agua; RDC Anvisa n° 665/2022, quando dispositivo médico; RDC n° 640/2022 e
comprovante de execugéo por terceiro quando contratado. n°® 48/2013, quando produto de higiene abrangido; RDC n° 91/2001,
1 — — — quando material em contato com alimentos. Aplicar conforme finalidade e

produto. Controle de agua: Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS
n°® 5/2017, com alteragdes vigentes.

Registros de controle integrado de vetores e pragas; RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°
5 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle o . . 665/2022, quando dispositivo médico; RDC n° 640/2022 e n° 48/2013,
quimico. quando produto de higiene abrangido; RDC n° 91/2001, quando material
em contato com alimentos. Aplicar conforme finalidade e produto.
Registros de manutengéo e limpeza da climatizacdo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC n&o condicionado
3 quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. - - - ao limite de 60.000 BTU/h.

4 Comprovagao da origem da agua e resultados de controle da — — — Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO

potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de
amostragem aplicavel.

RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Portaria GM/MS n°® 888/2021 e alteragbes. Servigos de alimentacdo: RDC
n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
universal.

Versodes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a
atividade; registros de execugao e treinamento, quando
previstos. — —

RDC Anvisa n° 665/2022, quando dispositivo médico; RDC n° 640/2022 e
n® 48/2013, quando produto de higiene abrangido; RDC n° 91/2001,

— quando material em contato com alimentos. Aplicar conforme finalidade e
produto. Copias de consulta local dos documentos ja apresentados, sem
nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 07 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 8292-0/00 — Envasamento e empacotamento sob contrato

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de satde relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 q . . . — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
atividades objeto do licenciamento . ) .
documental administrativa do processo municipal.
Norma do produto envasado: alimentos — Portaria SVS/MS n° 326/1997 e
Relacgado das atividades desenvolvidas e/ou servigos que serdo X X RDC n° 275/2002; cosméticos — RDC n° 48/2013; saneantes — RDC n°
prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados X 47/2013; medicamentos — RDC n° 658/2022. Enquadramento conforme
operacao efetiva.
- . . o Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; Norma do produto
S;Fr’i dsnzzrrtjg_aczr°;':if;°;? :c’e'g:":;;::zop:";g;?:i';°eciﬁca envasado: alimentos — Portaria SVS/MS n® 326/1997 e RDC n° 275/2002;
2 P > capaciiagdo apenas quan ma esp X X X cosméticos — RDC n° 48/2013; saneantes — RDC n° 47/2013;
a admitir, sem substituir habilitagao profissional obrigatéria — } =
o - medicamentos — RDC n°® 658/2022. Enquadramento conforme operagao
quando houver exigéncia legal de RT para a atividade )
efetiva.
Lei n° 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; Norma do produto
Prova de relagdo contratual entre o RT e empresa, caso o RT envasado: alimentos — Portaria SVS/MS n° 326/1997 e RDC n°® 275/2002;
3 néo seja o proprietario — quando houver exigéncia legal de RT X X eﬁ?rsas::t;é :ﬁg}gn;eo cosméticos — RDC n° 48/2013; saneantes — RDC n° 47/2013;
para a atividade ¢ medicamentos — RDC n° 658/2022. Enquadramento conforme operagao
efetiva.
Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; Norma do produto
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo envasado: alimentos — Portaria SVS/MS n° 326/1997 e RDC n°® 275/2002;
4 Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver X X X cosméticos — RDC n° 48/2013; saneantes — RDC n° 47/2013;
exigéncia legal de RT para a atividade medicamentos — RDC n° 658/2022. Enquadramento conforme operagao
efetiva.
5 anos, se
anteriormente Norma do produto envasado: alimentos — Portaria SVS/MS n° 326/1997 e
5 Manual de Boas Praticas de Fabricagdo — conforme escopo X X ItaprO\iad(.) etselr_n RDC n° 275/2002; cosméticos — RDC n° 48/2013; saneantes — RDC n°
efetivo e norma setorial alteracoes, atualizar 47/2013; medicamentos — RDC n° 658/2022. Enquadramento conforme
sempre que houver ~ .
mudancas. Ver nota  OPeragéo efetiva.
geral.
5 anos, se
anteriormente Norma do produto envasado: alimentos — Portaria SVS/MS n° 326/1997 e
Procedimento Operacional Padrio — POP, relativo as atividades aprovado e sem RDC n° 275/2002; cosméticos — RDC n° 48/2013; saneantes — RDC n°®
6 X X alteragdes; atualizar

desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial

sempre que houver
mudancas. Ver nota
geral.

47/2013; medicamentos — RDC n° 658/2022. Enquadramento conforme
operacao efetiva.

Registros de limpeza e desinfecgdo dos reservatérios de agua;
comprovante de execugao por terceiro quando contratado.

Norma do produto envasado: alimentos — Portaria SVS/MS n° 326/1997 e
RDC n° 275/2002; cosméticos — RDC n° 48/2013; saneantes — RDC n°
47/2013; medicamentos — RDC n° 658/2022. Enquadramento conforme
operagao efetiva. Controle de agua: Anexo XX da Portaria de
Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com alteragdes vigentes.

Registros de controle integrado de vetores e pragas;
comprovante da empresa licenciada quando contratado controle
quimico.

RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; Norma do produto
envasado: alimentos — Portaria SVS/MS n° 326/1997 e RDC n° 275/2002;
cosméticos — RDC n° 48/2013; saneantes — RDC n° 47/2013;
medicamentos — RDC n° 658/2022. Enquadramento conforme operagao
efetiva.

Registros de manutengao e limpeza da climatizagdo e PMOC,
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados.

Lei n® 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
ao limite de 60.000 BTU/h.




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL

Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela

4 C;;nl;:%\;z%azgsfs:g:Tog?ea?:: gnr::ll;illti?jizse (le Ts:gzls da Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragbes. Servigos de alimentacdo: RDC
P C + fesp P _ - - n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. N3o fixar semestralidade
amostragem aplicavel. universal

Norma do produto envasado: alimentos — Portaria SVS/MS n° 326/1997 e
RDC n° 275/2002; cosméticos — RDC n° 48/2013; saneantes — RDC n°
47/2013; medicamentos — RDC n° 658/2022. Enquadramento conforme
operacao efetiva. Copias de consulta local dos documentos ja
apresentados, sem nova exigéncia documental duplicada.

Versoes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a
5  atividade; registros de execugao e treinamento, quando — — —
previstos.




TABELA 08 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 8511-2/00 — Educagéo infantil - creche | 8512-1/00 — Educacéo infantil - pré-escola

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de saude relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 atividades objeto do licenciamento — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
documental administrativa do processo municipal.
Relagao dos servigos terceirizados, comprovagao da relagao Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; Lei n® 9.394/1996;
contratual e regularidade sanitaria dos respectivos prestadores; Lei n° 8.069/1990; RDC Anvisa n° 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos
2 ou declaragéo que néo terceiriza — quando houver exigéncia X X X de alimentagéo). Aplicagao sanitaria alimentar limitada a cozinha/servigo
legal de RT para a atividade de alimentagao.
Certificado de curso de boas praticas de manipulagéo de RDC Anvisa n°® 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagao).
alimentos dos respectivos manipuladores quando houver ) Capacitacdo de manipuladores: item 4.6.7, quando servigo de
3 fornecimento de alimentos X X Vigente / se alterado alimentagéo; demais capacitagdes conforme legislagédo da
Gao; p % gislag
profissdo/procedimento.
Registros de manutengéo dos bebedouros/filtros, conforme Controle de potabilidade: Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS
4  fabricante e condi¢des de uso X X X n® 5/2017, com alteragdes. Nao presumir prazo trimestral sem norma
especifica.
Procedimento Operacional Padrdo — POP, relativo as atividades 5 anos, se Lei n°® 9.394/1996; Lei n° 8.069/1990; RDC Anvisa n° 216/2004, itens
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial anteriormente aprovado  4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentag&o). Aplicagdo sanitaria alimentar
5 X X e sem alteragbes; limitada & cozinha/servigo de alimentag&o.

atualizar sempre que
houver mudangas. Ver
nota geral.

Registros de limpeza e desinfecgdo dos reservatérios de agua; Lei n° 9.394/1996; Lei n° 8.069/1990; RDC Anvisa n° 216/2004, itens
comprovante de execugao por terceiro quando contratado. 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagdo). Aplicagéo sanitaria alimentar
limitada a cozinha/servigo de alimentagdo. Controle de agua: Anexo XX da
Portaria de Consolidagdo GM/MS n°® 5/2017, com alteragdes vigentes.

Registros de controle integrado de vetores e pragas; RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; Lei n® 9.394/1996; Lei
9 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle n® 8.069/1990; RDC Anvisa n°® 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de
quimico. - _ _ alimentagdo). Aplicacdo sanitaria alimentar limitada a cozinha/servigo de
alimentagao.
3 Registros de manutengéo e limpeza da climatizagcédo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC n&o condicionado
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. - - - ao limite de 60.000 BTU/h.
Comprovagéo da origem da agua e resultados de controle da Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
4 potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
amostragem aplicavel. - - - n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
universal.
Versbes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a Lei n°® 9.394/1996; Lei n°® 8.069/1990; RDC Anvisa n° 216/2004, itens
5 atividade; registros de execucao e treinamento, quando 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagdo). Aplicagdo sanitaria alimentar
previstos. o o o limitada a cozinha/servigo de alimentagéo. Copias de consulta local dos

documentos ja apresentados, sem nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 09 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 8531-7/00 — Educagéo superior - graduagao | 8532-5/00 — Educacgao superior - graduagao e pés-graduagao | 8533-3/00 — Educagao superior - pés-graduagao e extensao | 8541-4/00 —
Educagéo profissional de nivel técnico | 8599-6/99 — QOutras atividades de ensino néo especificadas anteriormente

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de saude relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 atividades objeto do licenciamento — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
documental administrativa do processo municipal.
Relacgado das atividades desenvolvidas e/ou servigos que serdo Lei n° 9.394/1996; RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de
prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados funcionamento de servigos de saude). Aplicagdo da norma sanitaria de
2 X X X saude apenas as unidades que prestam assisténcia; RDC Anvisa n°
216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagao). quando houver
servigo de alimentagao.
Relagao dos servigos terceirizados, comprovagao da relagdo Lei n° 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; Lei n° 9.394/1996;
contratual e regularidade sanitaria dos respectivos prestadores; RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
3  oudeclaragédo que néo terceiriza — quando houver exigéncia — — Vigente / se alterado  salde). Aplicagéo da norma sanitaria de salde apenas as unidades que
legal de RT para a atividade prestam assisténcia; RDC Anvisa n° 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4
(servigos de alimentagdo). quando houver servigo de alimentagao.
Cépia da carteira profissional do RT emitido pelo conselho Lei n° 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; Lei n° 9.394/1996;
correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
4  atividade X X X saude). Aplicagdo da norma sanitaria de saude apenas as unidades que
prestam assisténcia; RDC Anvisa n°® 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4
(servigos de alimentagao). quando houver servigo de alimentagéo.
Prova de relagdo contratual entre o RT e empresa, caso o RT Lei n°® 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; Lei n° 9.394/1996;
n&o seja o proprietario — quando houver exigéncia legal de RT RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
5 para a atividade X X eﬁrf::;t:é :ﬁggggeo saude). Aplicagdo da norma sanitaria de sadde apenas as unidades que
prestam assisténcia; RDC Anvisa n® 216/2004, itens 4.11.1 a4.11.4
(servigos de alimentagao). quando houver servigo de alimentagao.
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Lei n° 6.839/1980 e legislagao da profissdo competente; Lei n® 9.394/1996;
Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
6  exigéncia legal de RT para a atividade X X X saude). Aplicacéo da norma sanitaria de satde apenas as unidades que
prestam assisténcia; RDC Anvisa n® 216/2004, itens 4.11.1 a4.11.4
(servigos de alimentagao). quando houver servigo de alimentagao.
Registros de manutengéo dos bebedouros/filtros, conforme Controle de potabilidade: Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS
7 fabricante e condi¢des de uso X X X n°® 5/2017, com alteragdes. Nao presumir prazo trimestral sem norma
especifica.
Manual de Boas Praticas — conforme escopo efetivo e norma 5 anos, se Lei n°® 9.394/1996; RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de
setorial anteriormente funcionamento de servigos de saude). Aplicagdo da norma sanitaria de
aprovado e sem salde apenas as unidades que prestam assisténcia; RDC Anvisa n°
8 X X alteragdes; atualizar  »445/5004 itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentag&o). quando houver
sempre que houver . . ~
mudangas. Ver nota servigo de alimentagao.
geral.
Procedimento Operacional Padrao — POP, relativo as atividades 5 anos, se Lei n°® 9.394/1996; RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial anteriormente funcionamento de servigos de saude). Aplicagdo da norma sanitaria de
aprovado e sem salde apenas as unidades que prestam assisténcia; RDC Anvisa n°
9 X X alteragdes; atualizar

Registros de limpeza e desinfecgao dos reservatérios de agua;
1 comprovante de execugao por terceiro quando contratado.

sempre que houver
mudangas. Ver nota
geral.

216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagao). quando houver
servigo de alimentagéo.

A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO

Lei n°® 9.394/1996; RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de
funcionamento de servigos de saude). Aplicagdo da norma sanitaria de
saude apenas as unidades que prestam assisténcia; RDC Anvisa n°




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO

RENOVAGAO

FUNDAMENTAGAO LEGAL
216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentac&o). quando houver
servigo de alimentacdo. Controle de agua: Anexo XX da Portaria de
Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, com alteracdes vigentes.

Registros de controle integrado de vetores e pragas;
comprovante da empresa licenciada quando contratado controle
quimico. — _

RDC Anvisa n°® 622/2022 para a empresa executora; Lei n® 9.394/1996;
RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
saude). Aplicagdo da norma sanitaria de sadde apenas as unidades que
prestam assisténcia; RDC Anvisa n°® 216/2004, itens 4.11.1 a4.11.4
(servigos de alimentagao). quando houver servigo de alimentagéo.

Registros de manutengéo e limpeza da climatizagcdo e PMOC,
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados.

Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
ao limite de 60.000 BTU/h.

Comprovagao da origem da agua e resultados de controle da
potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de
amostragem aplicavel.

Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
universal.

Versodes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a
atividade; registros de execugao e treinamento, quando
previstos.

Lei n°® 9.394/1996; RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de
funcionamento de servigos de saude). Aplicagdo da norma sanitaria de
saude apenas as unidades que prestam assisténcia; RDC Anvisa n°
216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servicos de alimentac&o). quando houver
servico de alimentacdo. Cépias de consulta local dos documentos ja
apresentados, sem nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 10 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 8650-0/99 — Atividades de profissionais da area de saude nao especificadas anteriormente | 8650-0/01 — Atividades de enfermagem

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de saude relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 atividades objeto do licenciamento — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
documental administrativa do processo municipal.
2 Relacgado das atividades desenvolvidas e/ou servigos que serdo X X RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados X saude).
Copia da carteira profissional do RT emitido pelo conselho Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
3  correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X X X 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude).
atividade
Prova de relagéo contratual entre o RT e empresa, caso o RT Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
4 nao seja o proprietario — quando houver exigéncia legal de RT X X Apresentar soment_e 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude).
o em caso de alteragao
para a atividade
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Lei n° 6.839/1980 e legislagdo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
5 Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver X X X 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude).
exigéncia legal de RT para a atividade
6 Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude — C.N.E.S X X Apresentar somente RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
em caso de alteragdo  saude).
Relagéo dos equipamentos utilizados na prestagao de servigos RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
7 com seus respectivos laudos de manutengéo preventiva e X X X saude).
corretiva e numero de registro junto a anvisa.
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude 5 anos, se RDC Anvisa n° 222/2018; Resolugdo Conama n° 358/2005. Servigos
(PGRSS), quando houver geracdo de RSS anteriormente exclusivamente geradores de Grupo D: observar a alternativa admitida
aprovado e sem pela RDC n° 222/2018.
8 X X alteracdes; atualizar
sempre que houver
mudancas. Ver nota
geral.
Contrato/comprovacgao de destinagao dos residuos e Lei n°® 12.305/2010; RDC n° 222/2018 e Resolugdo Conama n° 358/2005
9 regularidade do prestador, conforme residuos efetivamente X X X para RSS; RDC n° 622/2022 para residuos do controle de pragas.
gerados
Procedimento Operacional Padrdo — POP, relativo as atividades 5 anos, se RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial anteriormente saude).
aprovado e sem
10 X X alteragdes; atualizar

sempre que houver
mudangas. Ver nota
geral.

A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO

1

Registros de limpeza e desinfecgao dos reservatérios de agua;
comprovante de execugao por terceiro quando contratado.

RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
saude). Controle de agua: Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS
n® 5/2017, com alteragdes vigentes.

Registros de controle integrado de vetores e pragas;
comprovante da empresa licenciada quando contratado controle
quimico.

RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°
63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude).

Registros de manutencéo e limpeza da climatizagédo e PMOC,
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados.

Lei n® 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC né&o condicionado
ao limite de 60.000 BTU/h.

Comprovagao da origem da agua e resultados de controle da
potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de
amostragem aplicavel.

Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL

universal.
Versodes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
5 atividade; registros de execugao e treinamento, quando — — — saude). Copias de consulta local dos documentos ja apresentados, sem

previstos. nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 11 — ALTO RISCO SANITARIO
ATIVIDADES / CNAE: 2052-5/00 — Fabricagéo de desinfestantes domissanitarios | 2061-4/00 — Fabricagao de sabdes e detergentes sintéticos | 2062-2/00 — Fabricagao de produtos de limpeza e polimento | 2063-
1/00 — Fabricagédo de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal

SIGFACIL \ PROTOCOLO

DOCUMENTO EXIGIDO

RENOVAGAO

FUNDAMENTAGAO LEGAL

Requerimento de alvara de saude relacionando todas as

Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°

1 - . . . X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
atividades objeto do licenciamento . ) .
documental administrativa do processo municipal.
9 Relagéo das atividades desenvolvidas e/ou servigos que serao RDC Anvisa n° 48/2013 (cosméticos); RDC n° 47/2013 (saneantes).
prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados X Aplicagdo conforme produto e atividade.
Cépia da carteira profissional do RT emitido pelo conselho Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
3 correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X 48/2013 (cosméticos); RDC n° 47/2013 (saneantes). Aplicagdo conforme

atividade

produto e atividade.

Prova de relagdo contratual entre o RT e empresa, caso o RT

Apresentar somente

Lei n° 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; RDC Anvisa n°®

4 n&o seja o proprietario — quando houver exigéncia legal de RT em caso de 48/2013 (cosméticos); RDC n° 47/2013 (saneantes). Aplicagéo conforme
para a atividade alteragao produto e atividade.
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Lei n° 6.839/1980 e legislagdo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
5 Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver X 48/2013 (cosméticos); RDC n° 47/2013 (saneantes). Aplicagdo conforme

exigéncia legal de RT para a atividade

produto e atividade.

Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) da Anvisa,

Apresentar somente

Lei n° 6.360/1976; RDC Anvisa n° 16/2014; RDC n° 887/2024 para gases

6 . = em caso de L .

quando exigivel para a operacao alteragio medicinais, conforme atividade.

Relaga r mprovaga

elagao dos produtos e comprovagdo de ) . RDC n® 907/2024 (cosméticos); RDC n® 989/2025 e IN n° 394/2025
7 registro/notificagdo/regularizagdo, conforme categoria e regime X i ;
! (saneantes), com alteragdes vigentes.
aplicavel
- 5 S -

Parecer Técnico de aprovagéo do Projeto Basico Arquitetdnico Apresentar somente  RDC Anvisa n® 50/2002 e n° 51/2011 somente para estabelecimentos
8 . em caso de assistenciais de saude; demais atividades: legislagéo edilicia e norma

(PBA) emitido pela AGEVISA. = . .

alteragéo setorial aplicavel.

Plano de Gerenciamento de Residuos Sdlidos (PGRS), quando
9 obrigatdrio; PGRSS apenas se houver geragao de residuos de
servigos de saude

Atualizar se alterado

Lei n°® 12.305/2010, arts. 20 e 21; RDC Anvisa n° 222/2018 somente para
residuos de servigos de saude.

Manual de Boas Praticas — conforme escopo efetivo e norma

5 anos, se
anteriormente
aprovado e sem

RDC Anvisa n° 48/2013 (cosméticos); RDC n° 47/2013 (saneantes).

10 setorial alteragdes; atualizar Aplicagdo conforme produto e atividade.
sempre que houver
mudangas. Ver nota
geral.
5 anos, se
anteriormente
Procedimento Operacional Padrio — POP, relativo as atividades aprovado e sem RDC Anvisa n° 48/2013 (cosméticos); RDC n° 47/2013 (saneantes).
11 . . ) alteragdes; atualizar s .
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial Aplicacdo conforme produto e atividade.
sempre que houver
mudangas. Ver nota
geral.
A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO
. . . = - S RDC Anvisa n° 48/2013 (cosméticos); RDC n° 47/2013 (saneantes).
Registros de limpeza e desinfecgédo dos reservatérios de agua; L . .
1 combrovante de execucio por terceiro quando contratado — Aplicagdo conforme produto e atividade. Controle de agua: Anexo XX da
P saop q ’ Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com alteragdes vigentes.
Registros de controle integrado de vetores e pragas; RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°
2 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — 48/2013 (cosméticos); RDC n° 47/2013 (saneantes). Aplicagdo conforme

quimico.

produto e atividade.

3 Registros de manutengéo e limpeza da climatizagédo e PMOC,

Lei n® 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado




DOCUMENTO EXIGIDO

quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados.

SIGFACIL

PROTOCOLO

RENOVAGAO

FUNDAMENTAGAO LEGAL
ao limite de 60.000 BTU/h.

Comprovagéo da origem da agua e resultados de controle da
potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de
amostragem aplicavel.

Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
Portaria GM/MS n°® 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
universal.

Versdes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a
atividade; registros de execucédo e treinamento, quando
previstos.

RDC Anvisa n° 48/2013 (cosméticos); RDC n° 47/2013 (saneantes).
Aplicagédo conforme produto e atividade. Cépias de consulta local dos
documentos ja apresentados, sem nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 12 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 2110-6/00 — Fabricagéo de produtos farmoquimicos | 2121-1/01 — Fabricagdo de medicamentos alopaticos para uso humano | 2121-1/02 — Fabricagdo de medicamentos homeopaticos para
uso humano | 2121-1/03 — Fabricagdo de medicamentos fitoterapicos para uso humano | 2123-8/00 — Fabricagao de preparagdes farmacéuticas | 2014-2/00 — Fabricagao de gases industriais (Fins terapéuticos)

N° DOCUMENTO EXIGIDO PROTOCOLO ‘ RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de satde relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 q . . . X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
atividades objeto do licenciamento . ) .
documental administrativa do processo municipal.
— - - — - - S
Cépia da carteira profissional do RT emitida pelo conselho Lein 6'839/19.80 ejeglslag:aq da profissao comPetente, RDC Anvisa n
2 correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X 658/2022 (fabricagdo de medicamentos); IN Anvisa n® 129/2022 (gases
atividaZe a9 9 9 P X medicinais). Para insumos farmacéuticos, RDC n° 654/2022, conforme
escopo.
i no i 3 T . i o
Prova de relagdo contratual entre o RT e empresa, caso o RT Lein 6'839/19.80 e~Ieg|sIagac') da profisséo competente, RDC Anvisa n
= e 658/2022 (fabricagdo de medicamentos); IN Anvisa n® 129/2022 (gases
3 n&o faca parte do quadro societério da empresa — quando X X S f P
A - medicinais). Para insumos farmacéuticos, RDC n° 654/2022, conforme
houver exigéncia legal de RT para a atividade
escopo.
i no i 3 T . i o
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Lein 6'839/19.80 e_ Ieglslaga(l) da proflss_ao comPetenote, RDC Anvisa n
658/2022 (fabricagdo de medicamentos); IN Anvisa n® 129/2022 (gases
4 Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver X X L . AL o
oA i medicinais). Para insumos farmacéuticos, RDC n° 654/2022, conforme
exigéncia legal de RT para a atividade
escopo.
5 Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) da Anvisa, X Apresentar somente  Lei n°6.360/1976; RDC Anvisa n° 16/2014; RDC n° 887/2024 para gases
quando exigivel para a operacdo em caso de alteragdo  medicinais, conforme atividade.
Autorizagiio Especial (AE) da Anvisa, apenas quando a Portaria SVS/MS n° 344/1998; RDC Anvisa n° 16/2014. Aplicar as
6 -g P . - ap 9 X Apresentar soment~e operacdes sujeitas a AE, sem presumir obrigacdo para todo varejo de
operagao/produto a exigir em caso de alteracao .
medicamentos.
7 2eli2$;7nict)i?igarogz;(r): il;?i?:rgzagzzfgfme cateqoria e regime X Lei n°® 6.360/1976; normas de registro do medicamento/insumo; RDC n°
gist gaorreg 40, 9 9 X 870/2024 e IN n° 301/2024 para gases medicinais.
aplicavel
Plano de Gerenciamento de Residuos Sclidos (PGRS), quando , Lei n® 12.305/2010, arts. 20 e 21: RDC Anvisa n® 222/2018 somente para
8  obrigatério; PGRSS apenas se houver geragao de residuos de X Atualizar se alterado . . .
- ., residuos de servigos de saude.
servigos de saude
5 anos, se
anteriormente RDC Anvi ° 658/2022 (fabricagéo d di IN Anvi °
Manual de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle — conforme aprovado e sem nvisan " (.a ricagao de me |camer1to§), nwsaon
9 . . X alteragbes; atualizar ~ 129/2022 (gases medicinais). Para insumos farmacéuticos, RDC n
escopo efetivo e norma setorial
sempre que houver 654/2022, conforme escopo.
mudangas. Ver nota
geral.
5 anos, se
anteriormente RDC Anvi ° 658/2022 (fabricagéo d di IN Anvi °
Procedimento Operacional Padrio — POP, relativo as atividades aprovado e sem nvisan - (.a ricagao de me |camer1to§), nwsaon
10 X alteragbes; atualizar ~ 129/2022 (gases medicinais). Para insumos farmacéuticos, RDC n

desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial

sempre que houver
mudangas. Ver nota
geral.

654/2022, conforme escopo.

Registros de limpeza e desinfecgéo dos reservatorios de agua;
comprovante de execugéo por terceiro quando contratado.

RDC Anvisa n° 658/2022 (fabricagdo de medicamentos); IN Anvisa n°
129/2022 (gases medicinais). Para insumos farmacéuticos, RDC n°
654/2022, conforme escopo. Controle de agua: Anexo XX da Portaria de
Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, com alteracdes vigentes.

Registros de controle integrado de vetores e pragas;
comprovante da empresa licenciada quando contratado controle
quimico.

RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°
658/2022 (fabricagdo de medicamentos); IN Anvisa n® 129/2022 (gases
medicinais). Para insumos farmacéuticos, RDC n° 654/2022, conforme




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL

escopo.
3 Registros de manutengéo e limpeza da climatizagcédo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC n&o condicionado
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. - - - ao limite de 60.000 BTU/h.
Combrovacio da origem da aqua e resultados de controle da Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
4 otat?ilidadg; conforrge fonte ?es onsabilidade e plano de Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
P e » Tesp P _ o o n° 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
amostragem aplicavel. .
universal.
— — - - —
Versdes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a RDC Anvisa n 658/292? (fabrlcagag de medlcamenltos.), IN Anvisa n
5 atividade: registros de execucio e treinamento, quando 129/2022 (gases medicinais). Para insumos farmacéuticos, RDC n°
-9 ¢ 4 _ - - 654/2022, conforme escopo. Cépias de consulta local dos documentos j&

revistos. oA .
P apresentados, sem nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 13 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 3250-7/07 — Fabricagéo de artigos opticos ( Produtos para saude)

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de satde relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 q . . . — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
atividades objeto do licenciamento . ) .
documental administrativa do processo municipal.
Cépia da carteira profissional do RT emitida pelo conselho Lei n° 6.839/1980 e legislagdo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
2 correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X X X 665/2022 (boas praticas de fabricagéo de dispositivos médicos), conforme
atividade operagéao e produto.
Prova de relagéo contratual entre o RT e empresa, caso o RT Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
3  nao faga parte do quadro societario da empresa — quando X X X 665/2022 (boas praticas de fabricagéo de dispositivos médicos), conforme
houver exigéncia legal de RT para a atividade operacao e produto.
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
4 Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver X X X 665/2022 (boas praticas de fabricagéo de dispositivos médicos), conforme
exigéncia legal de RT para a atividade operagao e produto.
5 Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) da Anvisa, N X Apftese”taf Lei n® 6.360/1976; RDC Anvisa n° 16/2014; RDC n° 887/2024 para gases
quando exigivel para a operacdo somente em caso medicinais, conforme atividade.
de alteragao
Relagao dos produtos e comprovagao de
6 registro/notificacéo/regularizagéo, conforme categoria e regime X X X RDC Anvisa n° 751/2022, conforme classificagao do dispositivo médico.
aplicavel
- 5 5 -
Parecer Técnico de aprovagao do Projeto Basico Arquitetdnico Apresentar RDC Anvisa n 50/2,00_2 e n® 51/2011 somfente. para estabelecimentos
7 . X X somente em caso assistenciais de saude; demais atividades: legislagao edilicia e norma
(PBA) emitido pela AGEVISA. = . .
de alteragao setorial aplicavel.
Plano de Gerenciamento de Residuos Selidos (PGRS), quando Atualizar se Lei n° 12.305/2010, arts. 20 e 21; RDC Anvisa n° 222/2018 somente para
8  obrigatério; PGRSS apenas se houver geragéo de residuos de X X . . .
- . alterado residuos de servigos de saude.
servigos de saude
5 anos, se
anteriormente
Manual de Boas Praticas de Fabricagéo e Controle — conforme aprovado e sem RDC Anvisa n® 665/2022 (boas praticas de fabricacao de dispositivos
9 . ) X X alteracgdes; atualizar s =
escopo efetivo e norma setorial médicos), conforme operagéo e produto.
sempre que houver
mudangas. Ver nota
geral.
5 anos, se
anteriormente
Procedimento Operacional Padrio — POP, relativo as atividades aprovado e sem RDC Anvisa n° 665/2022 (boas praticas de fabricacdo de dispositivos
10 . . ) X X alteracdes; atualizar . ~
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial médicos), conforme operagéo e produto.
sempre que houver
mudangas. Ver nota
geral.
A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO
. . . x - P RDC Anvisa n° 665/2022 (boas praticas de fabricagéo de dispositivos
Registros de limpeza e desinfecgéo dos reservatérios de agua; o = .
1 combrovante de execucio por terceiro quando contratado — — — médicos), conforme operagdo e produto. Controle de agua: Anexo XX da
P gaop q ' Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com alteragdes vigentes.
Registros de controle integrado de vetores e pragas; RDC Anvisa n°® 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°
2 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — — — 665/2022 (boas praticas de fabricagéo de dispositivos médicos), conforme
quimico. operacao e produto.
3 Registros de manutengéo e limpeza da climatizagdo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. o - o ao limite de 60.000 BTU/h.
4 Comprovagao da origem da agua e resultados de controle da . . . Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela

potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de

Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL

L n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
amostragem aplicavel.

universal.
Versodes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a RDC Anvisa n° 665/2022 (boas praticas de fabricagdo de dispositivos
5 atividade; registros de execugao e treinamento, quando — — — médicos), conforme operagdo e produto. Copias de consulta local dos

previstos. documentos ja apresentados, sem nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 14 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 4644-3/01 — Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano | 4771-7/01 — Comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulagao de férmulas | 4771-7/02 —
Comércio varejista de produtos farmacéuticos, com manipulagao de férmulas | 4771-7/03 — Comércio varejista de produtos farmacéuticos homeopaticos |

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PRO?COL RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de satide relacionando todas as Lei Municipal n° 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 q . . . — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
atividades objeto do licenciamento . ; .
documental administrativa do processo municipal.
i no i 3 ac s . i o
Cépia da carteira profissional do RT emitida pelo conselho Lein 6'839{19.80 .e~leg|sla<;ao da profissao cc?mpetente, RDC Anvisa n
o 430/2020 (distribuicdo/armazenagem de medicamentos); RDC n° 44/2009
2 correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X X X - . . = s
L (farmécias/drogarias); RDC n° 67/2007 (manipulagdo). Aplicagéo conforme
atividade =
CNAE e operagéo.
) i P aed . i o
Prova de relagdo contratual entre o RT e empresa, caso o RT Lein 6'839{19.80 .e _Ieglslagao da profissao C(?mpetente' _RDC Arlwsa $
= e 430/2020 (distribuicdo/armazenagem de medicamentos); RDC n° 44/2009
3 nao faga parte do quadro societario da empresa — quando X X X . N o . = s
A . (farmacias/drogarias); RDC n° 67/2007 (manipulagao). Aplicagcdo conforme
houver exigéncia legal de RT para a atividade ~
CNAE e operagao.
— - = — - - 5
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Lein 6'839{19.80 .e~|eg|sla(;ao da profissao cgmpetente, RDC Anvisa n
430/2020 (distribuicdo/armazenagem de medicamentos); RDC n° 44/2009
4 Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver X X X . . . ~ L.
A . (farmacias/drogarias); RDC n° 67/2007 (manipulagéo). Aplicagdo conforme
exigéncia legal de RT para a atividade <
CNAE e operagao.
5 Autorizagédo de Funcionamento de Empresa (AFE) da Anvisa, X X Apresentar somente em  Lei n°6.360/1976; RDC Anvisa n° 16/2014; RDC n° 887/2024 para gases
quando exigivel para a operagcéo caso de alteragao medicinais, conforme atividade.
Autorizagio Especial (AE) da Anvisa, apenas quando a Portaria SVS/MS n°® 344/1998; RDC Anvisa n° 16/2014. Aplicar as
6 -g P . 8P 9 X X Apresentar soment~e em operacgdes sujeitas a AE, sem presumir obrigagao para todo varejo de
operacgao/produto a exigir caso de alteragao .
medicamentos.
5 anos, se
. . . , anteriormente aprovado  RDC Anvisa n® 222/2018; Resolugdo Conama n°® 358/2005. Servigos
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude e sem alteragdes; . ] . i
7 ~ X X ; ’ exclusivamente geradores de Grupo D: observar a alternativa admitida
(PGRSS), quando houver geracéo de RSS atualizar sempre que la RDC ne 222/2018
houver mudangas. Ver pela n ’
nota geral.
Contrato/comprovacgéo de destinagéo dos residuos e . =
8 reqularidade do prestador. conforme residuos efetivamente X X Lei n® 12.305/2010; RDC n° 222/2018 e Resolugdo Conama n° 358/2005
9 P ’ X para RSS; RDC n° 622/2022 para residuos do controle de pragas.
gerados
RDC Anvisa n° 430/2020 (distribuigdo/armazenagem de medicamentos);
. . . Apresentar somente em 1 s e o f 2%
9  Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude — C.N.E.S X X ~ RDC n° 44/2009 (farméacias/drogarias); RDC n° 67/2007 (manipulago).
caso de alteracéo L =
Aplicacdo conforme CNAE e operacao.
5 anos, se
Manual de Boas Praticas — conforme escopo efetivo & norma anteriormente apﬂrovgdo RDC Anvisa n° 430/2020 (distribuigido/armazenagem de medicamentos);
10 ) P X X e sem alteragbes; RDC n° 44/2009 (farmacias/drogarias); RDC n° 67/2007 (manipulagéo).
setorial atualizar sempre que Aolicaca f CNAE =
houver mudangas. Ver plicagéo conforme e operagao.
nota geral.
5 anos, se
Procedimento Operacional Padréo — POP. relativo as atividades anteriormente apfov?do RDC Anvisa n° 430/2020 (distribuicido/armazenagem de medicamentos);
11 . P ] ) X X € sem alteragoes; RDC n° 44/2009 (farmacias/drogarias); RDC n° 67/2007 (manipulag&o).
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial atualizar sempre que Aplicacs f CNAE =
houver mudangas. Ver plicacéo conforme e operagao.
nota geral.
12  Declaragao de servigos farmacéuticos realizados. X X X Incluir fundamentagao

A DISPOSIGCAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO
RDC Anvisa n° 430/2020 (distribuigdo/armazenagem de medicamentos);
RDC n° 44/2009 (farmacias/drogarias); RDC n° 67/2007 (manipulagao).

Registros de limpeza e desinfecgao dos reservatérios de agua;
comprovante de execugao por terceiro quando contratado.




PROTOCOL
o

DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL

Aplicagdo conforme CNAE e operagao. Controle de agua: Anexo XX da
Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com alteragdes vigentes.

RDC Anvisa n°® 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°®
430/2020 (distribuicdo/armazenagem de medicamentos); RDC n® 44/2009
(farmacias/drogarias); RDC n° 67/2007 (manipulagdo). Aplicagdo conforme

Registros de controle integrado de vetores e pragas;
2 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — — —

quimico. CNAE e operagao.
3 Registros de manutencéo e limpeza da climatizagédo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. - _ _ ao limite de 60.000 BTU/h.

Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
universal.

Comprovagéao da origem da agua e resultados de controle da
4 potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de — — —
amostragem aplicavel.

Versaes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a RDC Anvisa n°® 430/2020 (distribuigdo/armazenagem de medicamentos);
- . 9 . ~ ) 9 P RDC n° 44/2009 (farmacias/drogarias); RDC n° 67/2007 (manipulagao).
5 atividade; registros de execugao e treinamento, quando — — — L < .
- Aplicagdo conforme CNAE e operagao. Cépias de consulta local dos
previstos. i oA .
documentos ja apresentados, sem nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 15 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 8640-2/01 — Laboratérios de anatomia patoldgica e citolégica | 8640-2/02 — Laboratérios clinicos | 8630-5/06 — Servigos de vacinagao e imunizagdo humana

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO ‘ RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de satde relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 ati\?idades obieto do licenciamento — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
) documental administrativa do processo municipal.
Relagao das atividades desenvolvidas e/ou servigos que seréo RDC Anvisa n° 978/2025, alterada pela RDC n° 986/2025 (exames de
restados incluindo os executados em ambientes terceirizados X X X andlises clinicas); RDC n° 197/2017 (vacinagao). Aplicar separadamente
P conforme servigo.
Contrato de prestagso de servigos em caso de terceirizagio das RDC Anvisa n° 978/2025, alterada pela RDC n° 986/2025 (exames de
2 atividades X X X andlises clinicas); RDC n° 197/2017 (vacinagao). Aplicar separadamente
conforme servigo.
Relacao dos equipamentos utilizados na prestacdo de servigos RDC Anvisa n® 978/2025, alterada pela RDC n° 986/2025 (exames de
3 com seus respectivos laudos de manutengéo preventiva e X X X analises clinicas); RDC n° 197/2017 (vacinagdo). Aplicar separadamente
corretiva e nimero de registro junto a anvisa. conforme servigo.
Cépia da carteira profissional do RT emitida pelo conselho Lei n° 6.839/1980 e legislagdo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
4  correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X X X 978/2025, alterada pela RDC n° 986/2025 (exames de analises clinicas);
atividade RDC n°® 197/2017 (vacinagéo). Aplicar separadamente conforme servico.
Prova de relagado contratual entre o RT e empresa, caso o RT Lei n° 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
5 néo faca parte do quadro societario da empresa — quando X X X 978/2025, alterada pela RDC n° 986/2025 (exames de analises clinicas);
houver exigéncia legal de RT para a atividade RDC n° 197/2017 (vacinagao). Aplicar separadamente conforme servico.
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
6 Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver X X X 978/2025, alterada pela RDC n° 986/2025 (exames de analises clinicas);
exigéncia legal de RT para a atividade RDC n° 197/2017 (vacinagao). Aplicar separadamente conforme servico.
5 anos, se
anteriormente . . o )
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide aprovado e sem RDC Anvisa n° 222/2018; Resolugdo Conama n° 358/2005. Servigos
7 (PGRSS), quando houver gerago de RSS X X alteragbes; atualizar ~ exclusivamente geradores de Grupo D: observar a alternativa admitida
, 9 sempre que houver  pela RDC n°® 222/2018.
mudangas. Ver nota
geral.
Contrato/comprovacgao de destinagéo dos residuos e - ) o = o
8 regularidade do prestador, conforme residuos efetivamente X X X Lei n® 12.306/2010; RDC n® 222/2018 e Resolugao Conama n® 358/2005
gerados ’ para RSS; RDC n° 622/2022 para residuos do controle de pragas.
RDC Anvisa n°® 978/2025, alterada pela RDC n°® 986/2025 (exames de
9  Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude — C.N.E.S X X Apresentar S°me”Ee analises clinicas); RDC n° 197/2017 (vacinagao). Aplicar separadamente
em caso de alteragao .
conforme servigo.
5 anos, se
anteriormente )
Manual de Boas Préticas — conforme escopo efetivo e norma aprovado e sem RDC Anvisa n° 978/2025, alterada pela RDC n° 986/2025 (exames de
10 setorial X X alteragbes; atualizar ~ andlises clinicas); RDC n°® 197/2017 (vacinag&o). Aplicar separadamente
sempre que houver  conforme servigo.
mudangas. Ver nota
geral.
5 anos, se
anteriormente . o
Procedimento Operacional Padréo — POP, relativo as atividades aprovado e sem RDC Anvisa n” 978/2025, alterada pela RDC n® 986/2025 (exames de
11 ’ X X alteragdes; atualizar ~ analises clinicas); RDC n° 197/2017 (vacinag&o). Aplicar separadamente

desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial

Registros de limpeza e desinfecgao dos reservatérios de agua;

sempre que houver
mudangas. Ver nota
geral.

conforme servigo.

A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO

RDC Anvisa n°® 978/2025, alterada pela RDC n° 986/2025 (exames de




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO

comprovante de execugéo por terceiro quando contratado.

RENOVAGAO

FUNDAMENTAGAO LEGAL
analises clinicas); RDC n° 197/2017 (vacinag&o). Aplicar separadamente
conforme servigo. Controle de agua: Anexo XX da Portaria de
Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, com alteracdes vigentes.

Registros de controle integrado de vetores e pragas;
comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — —
quimico.

RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°
978/2025, alterada pela RDC n° 986/2025 (exames de analises clinicas);
RDC n°® 197/2017 (vacinagao). Aplicar separadamente conforme servico.

Registros de manutengéo e limpeza da climatizacdo e PMOC,
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados.

Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
ao limite de 60.000 BTU/h.

Comprovagao da origem da agua e resultados de controle da
potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de — —
amostragem aplicavel.

Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagédo: RDC
n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
universal.

Versodes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a
atividade; registros de execugao e treinamento, quando — —
previstos.

RDC Anvisa n° 978/2025, alterada pela RDC n° 986/2025 (exames de
andlises clinicas); RDC n° 197/2017 (vacinagao). Aplicar separadamente
conforme servigo. Copias de consulta local dos documentos ja
apresentados, sem nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 16 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 8621-6/02 — Servigcos moveis de atendimento a urgéncias, exceto por UTI mével | 8622-4/00 — Servigos de remogéo de pacientes, exceto os servigos méveis de atendimento a urgéncias

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO ‘ RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de satde relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 ati\fi‘dades obieto do licenciamento — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
) documental administrativa do processo municipal.
Relacso das atividades desenvolvidas e/ou servicos que serdo RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
2 ¢ €osq X X X saude). Portaria GM/MS n° 2.048/2002 (atendimento e transporte de
restados
P urgéncia/emergéncia), conforme modalidade.
Relagéo dos equipamentos utilizados na prestagéo de servigos RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de

3 com seus respectivos laudos de manutengéo preventiva e X X X saude). Portaria GM/MS n° 2.048/2002 (atendimento e transporte de

corretiva e nimero de registro junto a anvisa. urgéncia/emergéncia), conforme modalidade.
) f 3 aed . i o
Cépia da carteira profissional do RT emitida pelo conselho Lein 6.839/1980’e. legislagao <.:|a profissdo compgtente, RD’C Anvisa n .
4 correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X X 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). Portaria
atividaZe q 9 9 P X GM/MS n° 2.048/2002 (atendimento e transporte de urgéncia/emergéncia),
conforme modalidade.
— - = — - - S
Prova de relagéo contratual entre o RT e empresa, caso o RT Lein 6'839/1980,6. legislagao Qa profiss&o compgtente, RD,C Anvisa n )
= o 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). Portaria
5 nao faca parte do quadro societario da empresa — quando X X X . U A
houver exiaéncia leqal de RT para a atividade GM/MS n° 2.048/2002 (atendimento e transporte de urgéncia/emergéncia),
9 9 P conforme modalidade.
— — — - - S
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Lein 6'839/1980,6. legistagao (.:Ia profissao compgtente, RD,C Anvisa n .
6 Conselho de Classe. quando for o caso — quando houver X X 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). Portaria
exigéncia leaal de R’Tq ara a atividade 9 X GM/MS n° 2.048/2002 (atendimento e transporte de urgéncia/emergéncia),
9 9 P conforme modalidade.
5 anos, se
anteriormente RDC Anvi °222/2018; Resolugdo C ° 358/2005. Servi
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude aprm{ado € sem nvisan + Resolugao Conama n® 35 5.' ervicos
7 (PGRSS), quando houver geragio de RSS X X alteragdes; atualizar ~ exclusivamente geradores de Grupo D: observar a alternativa admitida
’ sempre que houver pela RDC n° 222/2018.
mudangas. Ver nota
geral.
Contrato/comprovacgéo de destinagéo dos residuos e . =
8 regularidade do prestador, conforme residuos efetivamente X X Lei n° 12.305/2010; RDC n° 222/2018 e Resolugdo Conama n° 358/2005
ge%ados P ' X para RSS; RDC n° 622/2022 para residuos do controle de pragas.
RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
= . - . saude). Portaria GM/MS n° 2.048/2002 (atendimento e transporte de
Relagao dos veiculos utilizados no desenvolvimento das . - . . .

9 atividades X X X urgéncia/emergéncia), conforme modalidade. CRLV e vinculo do veiculo:
Lei n® 9.503/1997 e instrugdo administrativa municipal; inspegéo conforme
carga/servigo.

Requerimento de inspecio sanitéria em veiculos com cpia do RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
q‘ ) . peg . . . P saude). Portaria GM/MS n° 2.048/2002 (atendimento e transporte de
Certificado de Registro e Licenciamento de Veiculo (CRLV) em . - . . .
10 nome da emoresa a ser licenciada ou contrato de X X X urgéncia/emergéncia), conforme modalidade. CRLV e vinculo do veiculo:
loca éo/cedef\cia uando for o caso Lei n® 9.503/1997 e instrugdo administrativa municipal; inspegéo conforme
¢ q carga/servigo.
RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
11  Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude — C.N.E.S X X ﬁf::gtjaer Zﬁg}gngeo saude). Portaria GM/MS n° 2.048/2002 (atendimento e transporte de
¢ urgéncia/emergéncia), conforme modalidade.
5 anos, se RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funci to de servigos d
- . . anteriormente nvisa n oas praticas de funcionamento de servigos de
12 Manual de Boas Praticas e Controle — conforme escopo efefivo X X aprovado e sem saude). Portaria GM/MS n° 2.048/2002 (atendimento e transporte de

e norma setorial

alteragdes; atualizar
sempre que houver

urgéncia/emergéncia), conforme modalidade.




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO

FUNDAMENTAGAO LEGAL

mudangas. Ver nota

geral.
5 anos, se
anteriormente RDC Anvi °63/2011 (b ati de funci tod i d
= . ional Padrio — POP. relativo as ativi aprovado e sem nvisa n. oas praticas de unclzlonamen o de servicos de
13 rocedimento Operacional Padréo — POP, relativo as atividades X X alteragdes; atualizar ~ saude). Portaria GM/MS n° 2.048/2002 (atendimento e transporte de

desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial
sempre que houver

mudangas. Ver nota
geral.

urgéncia/emergéncia), conforme modalidade.

A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO

Registros de limpeza e desinfecgéo dos reservatérios de agua;
comprovante de execugao por terceiro quando contratado.

RDC Anvisa n® 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
saude). Portaria GM/MS n° 2.048/2002 (atendimento e transporte de
urgéncia/emergéncia), conforme modalidade. Controle de agua: Anexo XX
da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com altera¢des vigentes.

Registros de controle integrado de vetores e pragas;

RDC Anvisa n°® 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°
63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). Portaria

2 ch:?r:)iLc;vante da empresa licenciada quando contratado controle o o o GM/MS n° 2.048/2002 (atendimento e transporte de urgéncia/emergéncia),
q ' conforme modalidade.
3 Registros de manutengéo e limpeza da climatizagcédo e PMOC, Lei n® 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC n&o condicionado
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. - - - ao limite de 60.000 BTU/h.
Comprovacio da origem da 4qua e resultados de controle da Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
4 potat?ilidadge confornge fonte ?esponsabilidade o plano de N . . Portaria GM/MS n°® 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
amostra em‘ avlicavel ’ n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
g p . universal.
. . . RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
5 Zt(ie\:is;joae dse\'/lrgezri]::;:?;Zggzsuzéioeh:fe?rzj::ne;rﬂdZsu‘a)::jaoa saude). Portaria GM/MS n° 2.048/2002 (atendimento e transporte de

previstos.

urgéncia/emergéncia), conforme modalidade. Cépias de consulta local dos
documentos ja apresentados, sem nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 17 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 8610-1/02 — Atividades de atendimento em pronto-socorro e unidades hospitalares para atendimento a urgéncias | 8630-5/01 — Atividade médica ambulatorial com recursos para realizagéo

de procedimentos cirurgicos | 8630-5/02 — Atividade médica ambulatorial com recursos para realizagdo de exames complementares | 8630-5/04 — Atividade odontoldgica

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de satde relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 q . . . — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
atividades objeto do licenciamento . ) .
documental administrativa do processo municipal.
Relacio das atividades desenvolvidas e/ou servicos que serdo RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
2 B . . . cosd L X X X saude). RDC n°® 1.002/2025 para assisténcia odontolégica; RDC n°
prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados . R . s : .
611/2022 e instrugdes normativas aplicaveis, para radiologia.
Contrato de prestacio de servicos em caso de terceirizacio das RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
3 -on prestag ¢ ¢ X X X satde). RDC n° 1.002/2025 para assisténcia odontologica; RDC n°
atividades . ~ . s - .
611/2022 e instru¢des normativas aplicaveis, para radiologia.
Relagao dos equipamentos utilizados na prestacdo de servigos RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
4 com seus respectivos laudos de manutengao preventiva e X X X saude). RDC n° 1.002/2025 para assisténcia odontolégica; RDC n°
corretiva e numero de registro junto a Anvisa. 611/2022 e instrugdes normativas aplicaveis, para radiologia.
Testes de aceitagdo e controle de qualidade do equipamento — . RDC Anvisa n° 611/2022 e instrugées normativas da modalidade; RDC n°
5  conforme modalidade, periodicidade e eventos exigidos; radiagao X X Conforme mod_al_ldade 1.002/2025 para odontologia. Ressonancia magnética nao exige
- e eventos exigidos T
ionizante somente quando presente levantamento de radiagéo ionizante.
— - = — - - S
Cépia da carteira profissional do RT emitida pelo conselho Lein 6.839/1980'e. legislagao (.1a profisséo compgtente, RDF) Anvisa n
6  correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X X 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). RDC n°
oy da‘;e q 9 9 P x 1.002/2025 para assisténcia odontolégica; RDC ne® 611/2022 e instrugdes
normativas aplicaveis, para radiologia.
i no i 3 T . i o
Prova de relagado contratual entre o RT e empresa, caso o RT Lein 6'839/1980,6. legistagao (.ja profisséo comptlatente, RD,C Anvisa n
= e 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). RDC n°
7 néo faca parte do quadro societario da empresa — quando X X X A . ) ~
A . 1.002/2025 para assisténcia odontoldgica; RDC n° 611/2022 e instrugdes
houver exigéncia legal de RT para a atividade ) . ) )
normativas aplicaveis, para radiologia.
- . - " . Lein°6. 1 legislaga fissa ; RDC Anvi °
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo ei n° 6.839/ 980,9. cgislagao <.:|a profissao comp?tente C nvisan o
63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). RDC n
8 Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver X X X oA . o ] .
A . 1.002/2025 para assisténcia odontoldgica; RDC n° 611/2022 e instrugdes
exigéncia legal de RT para a atividade ) s . .
normativas aplicaveis, para radiologia.
5 anos, se
anteriormente RDC Anvi °222/2018; Resolugdo C ° 358/2005. Servi
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde aprovado e sem \visan » Resolugao tonama n - SEIVICos
9 (PGRSS), quando houver gerago de RSS X X alteragbes; atualizar exclusivamente geradores de Grupo D: observar a alternativa admitida
9 9 sempre que houver  pela RDC n° 222/2018.
mudangas. Ver nota
geral.
Contrato/comprovacgao de destinagao dos residuos e s o . o = °
10 regularidade do prestador, conforme residuos efetivamente X X Lei n® 12.305/2010; RDC n® 222/2018 e Resolugo Conama n® 358/2005
gegrados P ’ X para RSS; RDC n° 622/2022 para residuos do controle de pragas.
Parecer Técnico de aprovacio do Proieto Basico Arquitetdnico RDC Anvisa n° 50/2002 e n° 51/2011 somente para estabelecimentos
11 . P ¢ J 9 X X Apresentar soment~e assistenciais de saude; demais atividades: legislagéo edilicia e norma
(PBA) emitido pela AGEVISA. em caso de alteracédo . g
setorial aplicavel.
RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
12  Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude — C.N.E.S X X Apresentar soment~e saude). RDC n° 1.002/2025 para assisténcia odontolégica; RDC n°
em caso de alteracédo . R . s : )
611/2022 e instru¢des normativas aplicaveis, para radiologia.
> anos, se RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
i i 30 — i i anteriormente Vi ! unci !
13 Procedimento Operacional Padrdo — POP, relativo as atividades X X aprovado e sem satide). RDC e 1.002/2025 para assisténcia odontolégica; RDC n°

desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial

alteragOes; atualizar
sempre que houver

611/2022 e instru¢des normativas aplicaveis, para radiologia.




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL

mudangas. Ver nota
geral.

A DISPOSICAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO
RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de

. . . = - . saude). RDC n® 1.002/2025 para assisténcia odontolégica; RDC n°
Registros de limpeza e desinfecgdo dos reservatérios de agua; . . . . - .
1 combrovante de execucio por terceiro quando contratado — — — 611/2022 e instrugdes normativas aplicaveis, para radiologia. Controle de
P g0 p q ' agua: Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com

alterages vigentes.

RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°
63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). RDC n°
1.002/2025 para assisténcia odontoldgica; RDC n° 611/2022 e instrucdes

Registros de controle integrado de vetores e pragas;
2 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — — —

quimico. ) NP . .
normativas aplicaveis, para radiologia.
3 Registros de manutengéo e limpeza da climatizagcédo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC n&o condicionado
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. - - - ao limite de 60.000 BTU/h.

Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade

Comprovagéo da origem da agua e resultados de controle da
4 potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de — — —
amostragem aplicavel.

universal.
RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
Versdes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a saude). RDC n° 1.002/2025 para assisténcia odontolégica; RDC n°
5 atividade; registros de execucao e treinamento, quando — — — 611/2022 e instrugcdes normativas aplicaveis, para radiologia. Cépias de
previstos. consulta local dos documentos ja apresentados, sem nova exigéncia

documental duplicada.




TABELA 18 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 8640-2/04 — Servicos de tomografia | 8640-2/05 — Servigos de diagnostico por imagem com uso de radiagdo ionizante, exceto tomografia (com interesse em raio-x odontolégico) | 8640-2/06
— Servigos de ressonancia magnética

N° DOCUMENTO EXIGIDO PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvar de satde relacionando todas as Lei Municipal n® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 . . . . X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
atividades objeto do licenciamento . ) .
documental administrativa do processo municipal.
RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
Relagdo nominal de toda equipe técnica com suas qualificagdes saude). RDC Anvisa n° 611/2022 e instrugdo normativa da modalidade.
2 e registro correspondente X X Ressonancia magnética: requisitos proprios da modalidade, sem exigir
testes de radiagao ionizante.
RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
Relacgao das atividades desenvolvidas e/ou servigos que serdo saude). RDC Anvisa n° 611/2022 e instru¢gdo normativa da modalidade.
3 prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados X X Ressonancia magnética: requisitos proprios da modalidade, sem exigir
testes de radiagao ionizante.
RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
4 Contrato de prestagao de servicos em caso de terceirzagéo das X « saude). RDC Anvisa n® 611/2022 e instrugao normativa da modalidade.
atividades Ressonancia magnética: requisitos préprios da modalidade, sem exigir
testes de radiagao ionizante.
Parecer Técnico de aprovagdo do Projeto Basico Arquitetdnico Apresentar RDC Anvisa n® 50/2002 e n° 51/2011 somente para estabelecimentos
5 s X somente em caso assistenciais de saude; demais atividades: legislagéo edilicia e norma
(PBA) emitido pela AGEVISA. ~ . .
de alteragao setorial aplicavel.
Projeto/relatério de blindagem — conforme modalidade, Conforme RDC Anvisa n° 611/2022 e instrugdes normativas da modalidade; RDC n°
6 periodicidade e eventos exigidos; radiagéo ionizante somente X modalidade e 1.002/2025 para odontologia. Ressonancia magnética ndo exige
quando presente eventos exigidos levantamento de radiagdo ionizante.
Levantamento radiométrico — conforme modalidade, Conforme RDC Anvisa n°® 611/2022 e instrugbes normativas da modalidade; RDC n°
7 periodicidade e eventos exigidos; radiagdo ionizante somente X modalidade e 1.002/2025 para odontologia. Ressonancia magnética néo exige
quando presente eventos exigidos levantamento de radiacéo ionizante.
] - B ) RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
Relacéo dos equipamentos utilizados na prestag&o de servicos saude). RDC Anvisa n° 611/2022 e instrugio normativa da modalidade.
8 com seus respectwos Iaudos d_e manutengao preventiva X X Ressonancia magnética: requisitos proprios da modalidade, sem exigir
corretiva e numero de registro junto a anvisa. S ’
testes de radiagao ionizante.
Lei n° 6.839/1980 e legislagdo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
Cépia da carteira profissional do RT emitida pelo conselho 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). RDC
9 correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X X Anvisa n® 611/2022 e instrugdo normativa da modalidade. Ressonancia
atividade magnética: requisitos proprios da modalidade, sem exigir testes de
radiacao ionizante.
Lei n° 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
Prova de relagédo contratual entre o RT e empresa, caso o RT 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). RDC
10 nao faga parte do quadro societario da empresa — quando X X Anvisa n°® 611/2022 e instrugdo normativa da modalidade. Ressonancia
houver exigéncia legal de RT para a atividade magnética: requisitos proprios da modalidade, sem exigir testes de
radiacao ionizante.
Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). RDC
11 Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver X X Anvisa n° 611/2022 e instrugao normativa da modalidade. Ressonéancia
exigéncia legal de RT para a atividade magnética: requisitos proprios da modalidade, sem exigir testes de
radiagao ionizante.
. . ) , 5 anos, se RDC Anvisa n° 222/2018; Resolugdo Conama n° 358/2005. Servicos
12 Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude X anteriormente exclusivamente geradores de Grupo D: observar a alternativa admitida

(PGRSS), quando houver geracdo de RSS

aprovado e sem
alteracdes; atualizar

pela RDC n° 222/2018.




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL

sempre que houver
mudangas. Ver nota

geral.
i fe‘;r;ﬁ:fzg’g:ggog’rﬁ‘;’dif‘:325:;2?‘;205325‘3;'2‘;;12mente « « ) Lei n° 12.305/2010; RDC i 222/2018 & Resolugéo Conama n° 358/2005
gerados para RSS; RDC n° 622/2022 para residuos do controle de pragas.
]
14  Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude — C.N.E.S X X somente em caso : '

Ressonancia magnética: requisitos proprios da modalidade, sem exigir

de alteragéo B
testes de radiagao ionizante.

5 anos, se
anteriormente RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
Manual de Boas Praticas — conforme escopo efetivo e norma aprovado e sem saude). RDC Anvisa n° 611/2022 e instrugio normativa da modalidade.
15 X X alteragdes; atualizar A N L . . L
Ressonancia magnética: requisitos proprios da modalidade, sem exigir

setorial
sempre que houver testes de radiacio ionizant
mudancas. Ver nota  testes de radiagdo ionizante.

geral.
5 anos, se
anteriormente RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
aprovado e sem satde). RDC Anvisa n° 611/2022 e instrucdo normativa da modalidade.
X X alterages; atualizar Ressonancia magnética: requisitos proprios da modalidade, sem exigir

sempre que houver testes de radiacio ionizant
mudancas. Ver nota  testes de radiagdo ionizante.

geral.

A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO

RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
. . . = - . . saude). RDC Anvisa n® 611/2022 e instrugao normativa da modalidade.
Registros de limpeza e desinfecgdo dos reservatorios de agua; e " - . ) L
1 combrovante de execucio por terceiro quando contratado — — — Ressonancia magnética: requisitos proprios da modalidade, sem exigir
P edop q ’ testes de radiagao ionizante. Controle de agua: Anexo XX da Portaria de
Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, com alteracdes vigentes.

Procedimento Operacional Padrdo — POP, relativo as atividades

16 ] . }
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial

RDC Anvisa n°® 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°

Registros de controle integrado de vetores e pragas; 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). RDC
2 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — — — Anvisa n° 611/2022 e instrugao normativa da modalidade. Ressonancia
quimico. magnética: requisitos proprios da modalidade, sem exigir testes de
radiagao ionizante.
Registros de manutengéo e limpeza da climatizacdo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
8 quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. - - - ao limite de 60.000 BTU/h.

Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagédo: RDC
n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
universal.

Comprovagao da origem da agua e resultados de controle da
4 potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de — — —
amostragem aplicavel.

RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de

Versdes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a saude). RDC Anvisa n° 611/2022 e instrugdo normativa da modalidade.
5  atividade; registros de execugao e treinamento, quando — — — Ressonancia magnética: requisitos préprios da modalidade, sem exigir
previstos. testes de radiagao ionizante. Cépias de consulta local dos documentos ja

apresentados, sem nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 19 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 8640-2/07 — Servigos de diagnéstico por imagem sem uso de radiagao ionizante, exceto ressonancia magnética (Ultrassonografia, Ecografia) | 8640-2/99 — Atividades de servigos de
complementagao diagndstica e terapéutica ndo especificadas anteriormente | 8640-2/08 — Servigos de diagnostico por registro grafico - ECG, EEG e outros exames analogos | 8640-2/09 — Servigos de diagnéstico
por métodos Opticos - endoscopia e outros exames analogos

DOCUMENTO EXIGIDO

PROTOCOLO

RENOVAGAO

FUNDAMENTAGAO LEGAL

Requerimento de alvara de saude relacionando todas as

Lei Municipal n° 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°

1 . . . . X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
atividades objeto do licenciamento . ) .
documental administrativa do processo municipal.
~ . . . - RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
Relagao das atividades desenvolvidas e/ou servigos que serdo , . ; .
2 . . . L X saude). RDC Anvisa n° 6/2013 para endoscopia; normas da modalidade
prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados )
para os demais exames.
Contrato de prestacio de servicos em caso de terceirzacio das RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
3 atividades P ¢ ¢ ¢ X saude). RDC Anvisa n°® 6/2013 para endoscopia; normas da modalidade
para os demais exames.
Relagao dos equipamentos utilizados na prestacdo de servigos RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
4 com seus respectivos laudos de manutengao preventiva e X saude). RDC Anvisa n° 6/2013 para endoscopia; normas da modalidade
corretiva e numero de registro junto a anvisa. para os demais exames.
— - = — - - 5
Cépia da carteira profissional do RT emitida pelo conselho Lein 6'839/1980,9. legislagao (.ja profissao compgtente, RD,C Anvisa n
A 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). RDC
5  correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X ) N . ) .
atividade Anvisa n°® 6/2013 para endoscopia; normas da modalidade para os demais
exames.
— - - — - - S
Prova de relacdo contratual entre o RT e empresa, caso o RT Lein 6'839/1980,6. legistagao c.ia profissao compgtente, RD,C Anvisa n
= o 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). RDC
6 ndo faga parte do quadro societario da empresa — quando X ) ) ) .
A . Anvisa n° 6/2013 para endoscopia; normas da modalidade para os demais
houver exigéncia legal de RT para a atividade
exames.
i no i 2 ac s . i o
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Lein 6'839/1980,6,‘ legislacdo f’a profissao compgtente, RD? Anvisa n
63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). RDC
7 Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver X ) ) ) )
o . Anvisa n° 6/2013 para endoscopia; normas da modalidade para os demais
exigéncia legal de RT para a atividade
exames.
. = . - A RDC Anvisa n° 50/2002 e n°® 51/2011 somente para estabelecimentos
Parecer Técnico de aprovagao do Projeto Basico Arquitetdnico Apresentar somente ) . o L oo ~ -
8 . . assistenciais de saude; demais atividades: legislagao edilicia e norma
(PBA) emitido pela AGEVISA. em caso de alteragao . .,
setorial aplicavel.
5 anos, se
anteriormente RDC Anvi °222/2018; Resolugdo C ° 358/2005. Servi
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde aprovado e sem \nvisan » hesolugao tonaman - SEIVIGos
9 (PGRSS), quando houver geracio de RSS alteragdes; atualizar ~ exclusivamente geradores de Grupo D: observar a alternativa admitida
' 9 sempre que houver  pela RDC n° 222/2018.
mudangas. Ver nota
geral.
Contrato/comprovacgao de destinagao dos residuos e - ) o = o
10 regularidade do prestador, conforme residuos efetivamente Lei n® 12.305/2010; RDC n® 222/2018 e Resolugao Conama n® 358/2005
gegra dos P ’ X para RSS; RDC n° 622/2022 para residuos do controle de pragas.
RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
11 Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude — C.N.E.S Apresentar soment~e saude). RDC Anvisa n° 6/2013 para endoscopia; normas da modalidade
em caso de alteracao )
para os demais exames.
5 anos, se
anteriormente RDC Anvi °63/2011 (b aticas de funci to d icos d
oo . aprovado e sem nvisa n oas praticas de funcionamento de servigos de
12 Manual de Boas Praticas — conforme escopo efetivo e norma alteragdes; atualizar ~ saude). RDC Anvisa n° 6/2013 para endoscopia; normas da modalidade

setorial

sempre que houver
mudangas. Ver nota
geral.

para os demais exames.




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL

5 anos, se
anteriormente RDC Anvisa n° 63/2011 (b aticas de funci to d icos d
. . A . - aprovado e sem nvisa n oas praticas de funcionamento de servigos de
13 Procedimento Operacional Padréo — POP, relativo as atividades X X alteragdes; atualizar ~ saude). RDC Anvisa n° 6/2013 para endoscopia; normas da modalidade

desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial .
sempre que houver  para os demais exames.

mudangas. Ver nota
geral.
A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO
RDC Anvisa n® 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
Registros de limpeza e desinfecgéo dos reservatérios de agua; saude). RDC Anvisa n° 6/2013 para endoscopia; normas da modalidade
comprovante de execugéao por terceiro quando contratado. para os demais exames. Controle de agua: Anexo XX da Portaria de
Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com alteragdes vigentes.

RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°
63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). RDC
Anvisa n°® 6/2013 para endoscopia; normas da modalidade para os demais

Registros de controle integrado de vetores e pragas;
2 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — — —

quimico.
exames.
3 Registros de manutencéo e limpeza da climatizagédo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. - - _ ao limite de 60.000 BTU/h.

Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
Portaria GM/MS n°® 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
universal.

Comprovagao da origem da agua e resultados de controle da
4 potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de — — —
amostragem aplicavel.

RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
saude). RDC Anvisa n° 6/2013 para endoscopia; normas da modalidade
para os demais exames. Copias de consulta local dos documentos ja
apresentados, sem nova exigéncia documental duplicada.

Versodes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a
5 atividade; registros de execugao e treinamento, quando — — —
previstos.




TABELA 20 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 8640-2/10 — Servigos de quimioterapia | 8640-2/11 — Servigos de radioterapia | 8640-2/13 — Servigos de litotripsia

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de satde relacionando todas as Lei Municipal n° 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 q . . . — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
atividades objeto do licenciamento . ; .
documental administrativa do processo municipal.
RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
Relacéo das atividades desenvolvidas e/ou servigos que seréo saude). RDC Anvisa n°® 220/2004 para terapia antineoplasica; RDC n°
2 . . . L X X X . . . . . -
prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados 20/2006 para radioterapia e normas de licenciamento de instalagbes
radiativas da autoridade nuclear competente.
RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
Contrato de prestagao de servigos em caso de terceirzagao das saude). RDC Anvisa n° 220/2004 para terapia antineoplasica; RDC n°
3 - X X X ; . ; ) . -
atividades 20/2006 para radioterapia e normas de licenciamento de instalagbes
radiativas da autoridade nuclear competente.
. ) . B ) RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
Relag&o dos equipamentos utilizados na prestaggo de servigos saude). RDC Anvisa n® 220/2004 para terapia antineoplasica; RDC n°
4 com seus respectivos laudos de manutengéo preventiva e X X X ) ; ; ) . R
. . . . ; 20/2006 para radioterapia e normas de licenciamento de instalagbes
corretiva e numero de registro junto a anvisa. T }
radiativas da autoridade nuclear competente.
Lei n° 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
Copia da carteira profissional do RT emitida pelo conselho 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). RDC
5  correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X X X Anvisa n° 220/2004 para terapia antineoplasica; RDC n° 20/2006 para
atividade radioterapia e normas de licenciamento de instalagées radiativas da
autoridade nuclear competente.
Lei n° 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
Prova de relagdo contratual entre o RT e empresa, caso o RT 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). RDC
6  nao faga parte do quadro societario da empresa — quando X X X Anvisa n° 220/2004 para terapia antineoplasica; RDC n° 20/2006 para
houver exigéncia legal de RT para a atividade radioterapia e normas de licenciamento de instalagdes radiativas da
autoridade nuclear competente.
Lei n° 6.839/1980 e legislagdo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). RDC
7 Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver X X X Anvisa n°® 220/2004 para terapia antineoplasica; RDC n° 20/2006 para
exigéncia legal de RT para a atividade radioterapia e normas de licenciamento de instalagbes radiativas da
autoridade nuclear competente.
. ~ . . A RDC Anvisa n° 50/2002 e n° 51/2011 somente para estabelecimentos
Parecer Técnico de aprovacao do Projeto Basico Arquitetdnico Apresentar somente ) . , L . ~ e
8 . X X ~ assistenciais de saude; demais atividades: legislagéo edilicia e norma
(PBA) emitido pela AGEVISA. em caso de alteracédo . g
setorial aplicavel.
5 anos, se
anteriormente RDC Anvi °©222/2018; Resolugédo C ° 358/2005. Servi
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude aprovado e sem nvisan ; Resoluga0 onama n - Srvicos
9 (PGRSS), quando houver geragio de RSS X X alteragoes; atualizar exclusivamente geradores de Grupo D: observar a alternativa admitida
4 gefac sempre que houver  pela RDC n° 222/2018.
mudangas. Ver nota
geral.
Contrato/comprovagéo de destinagcéo dos residuos e . =
10 reqularidade do prestador, conforme residuos efetivamente X X Lei n° 12.305/2010; RDC n° 222/2018 e Resolugdo Conama n° 358/2005
9 P ’ X para RSS; RDC n° 622/2022 para residuos do controle de pragas.
gerados
RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
. . o . . . o
11 Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude — C.N.E.S X X Apresentar somente  saude). RDC Anvisa n® 220/2004 para terapia antineoplasica; RDC n
em caso de alteragdo  20/2006 para radioterapia e normas de licenciamento de instalagées
radiativas da autoridade nuclear competente.
12 Manual de Boas Praticas — conforme escopo efetivo e norma X X 5 anos, se RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de




DOCUMENTO EXIGIDO

SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO

FUNDAMENTAGAO LEGAL

setorial

anteriormente
aprovado e sem
alteragoes; atualizar
sempre que houver
mudangas. Ver nota
geral.

saude). RDC Anvisa n° 220/2004 para terapia antineoplasica; RDC n°
20/2006 para radioterapia e normas de licenciamento de instalagbes
radiativas da autoridade nuclear competente.

13

Procedimento Operacional Padrdo — POP, relativo as atividades
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial

Registros de limpeza e desinfecgao dos reservatorios de agua;
comprovante de execugao por terceiro quando contratado.

5 anos, se
anteriormente
aprovado e sem
alteragdes; atualizar
sempre que houver
mudangas. Ver nota
geral.

RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de
saude). RDC Anvisa n° 220/2004 para terapia antineoplasica; RDC n°
20/2006 para radioterapia e normas de licenciamento de instalagbes
radiativas da autoridade nuclear competente.

A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO

RDC Anvisa n® 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
saude). RDC Anvisa n° 220/2004 para terapia antineoplasica; RDC n°
20/2006 para radioterapia e normas de licenciamento de instalagbes
radiativas da autoridade nuclear competente. Controle de agua: Anexo XX
da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com alteracdes vigentes.

Registros de controle integrado de vetores e pragas;

RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°
63/2011 (boas praticas de funcionamento de servigos de saude). RDC

2 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — — — Anvisa n°® 220/2004 para terapia antineoplasica; RDC n° 20/2006 para
quimico. radioterapia e normas de licenciamento de instalagbes radiativas da
autoridade nuclear competente.
3 Registros de manutencéo e limpeza da climatizagédo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. - - - ao limite de 60.000 BTU/h.
Comprovacio da origem da 4qua e resultados de controle da Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
4 otal?ilidadi conforr?ne fonte ?es onsabilidade e plano de Portaria GM/MS n°® 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
P L » resp P - - - n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
amostragem aplicavel. .
universal.
RDC Anvisa n° 63/2011 (boas praticas de funcionamento de servicos de
Versodes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a saude). RDC Anvisa n° 220/2004 para terapia antineoplasica; RDC n°
5 atividade; registros de execugao e treinamento, quando — — — 20/2006 para radioterapia e normas de licenciamento de instalagbes

previstos.

radiativas da autoridade nuclear competente. Cépias de consulta local dos
documentos ja apresentados, sem nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 21 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 8711-5/01 — Clinicas e residéncias geriatricas | 8711-5/02 — Instituigdes de longa permanéncia para idosos | 8711-5/03 — Atividades de assisténcia a deficientes fisicos, imunodeprimidos e

convalescentes | 8711-5/04 — Centros de apoio a pacientes com cancer e com AIDS | 8712-3/00 — Atividades de fornecimento de infra-estrutura de apoio e assisténcia a paciente no domicilio | 8720-4/01 —

Atividades de centros de assisténcia psicossocial | 8720-4/99 — Atividades de assisténcia psicossocial e a saude a portadores de disturbios psiquicos, deficiéncia mental e dependéncia quimica Nao especificadas

anteriormente

DOCUMENTO EXIGIDO

SIGFACIL

PROTOCOLO

RENOVAGAO

FUNDAMENTAGAO LEGAL

Requerimento de alvara de saude relacionando todas as

Lei Municipal n° 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°

1 - . . . — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
atividades objeto do licenciamento . . .
documental administrativa do processo municipal.
~ . . . - RDC Anvisa n° 502/2021 para ILPI; RDC n° 11/2006 para atengao
Relagéo das atividades desenvolvidas e/ou servigos que seréo . . , N
2 . . . . X X X domiciliar; RDC n° 63/2011 apenas quando servigo de saude. Exigéncias
prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados R . . .
adaptadas a natureza assistencial/social.
= . . = RDC Anvisa n°® 502/2021 para ILPI; RDC n°® 11/2006 para atengao
Contrato de prestacéo de servigos em caso de terceirzagéo das - . . s
3 - X X X domiciliar; RDC n° 63/2011 apenas quando servigo de saude. Exigéncias
atividades R . . .
adaptadas a natureza assistencial/social.
Relagdo dos equipamentos utilizados na prestagao de servigos RDC Anvisa n° 502/2021 para ILPI; RDC n° 11/2006 para ateng&o
4 com seus respectivos laudos de manutengao preventiva e X X X domiciliar; RDC n° 63/2011 apenas quando servigo de saude. Exigéncias
corretiva e numero de registro junto a anvisa. adaptadas a natureza assistencial/social.
— - p — - - 5
Cépia da carteira profissional do RT emitida pelo conselho Lei n® 6.839/1980 e Ieglsla(iao da profissao comE)etente,. RDC Anwsaon
A 502/2021 para ILPI; RDC n°® 11/2006 para atengao domiciliar; RDC n
5  correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X X X . ., A .
L 63/2011 apenas quando servigo de saude. Exigéncias adaptadas a
atividade . . .
natureza assistencial/social.
~ Lei n° 6.839/1980 e legislagdo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
Prova de relagdo contratual enire 0 RT € empresa, 0aso 0 RT 502/2021 para ILPI; RDC n° 11/2006 para atengéo domiciliar; RDC n°
6 nao faga parte do quadro societario da empresa — quando X X X ) , . R
A . 63/2011 apenas quando servigo de salide. Exigéncias adaptadas a
houver exigéncia legal de RT para a atividade ) . .
natureza assistencial/social.
o - . I . Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo 502/2021 para ILPI; RDC n° 11/2006 para atencao domiciliar; RDC n°
7 Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver X X X ) X L A
o . 63/2011 apenas quando servigo de saude. Exigéncias adaptadas a
exigéncia legal de RT para a atividade . ) .
natureza assistencial/social.
Parecer Técnico de aprovacio do Proieto Bésico Arquitetdnico RDC Anvisa n° 50/2002 e n® 51/2011 somente para estabelecimentos
8 . P g I q X X Apresentar soment~e assistenciais de saude; demais atividades: legislagao edilicia e norma
(PBA) emitido pela AGEVISA. em caso de alteracédo . L
setorial aplicavel.
5 anos, se
anteriormente RDC Anvi °222/2018; Resolugdo C ° 358/2005. Servi
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde aprovado e sem \nvisan » Resolugao Lohama n - SEIVIGos
9 (PGRSS), quando houver gerago de RSS X X alteragbes; atualizar exclusivamente geradores de Grupo D: observar a alternativa admitida
, 9 sempre que houver  pela RDC n° 222/2018.
mudangas. Ver nota
geral.
Contrato/comprovacgao de destinagéo dos residuos e Do ) o ~ o
10 regularidade do prestador, conforme residuos efetivamente X X Lei n® 12.306/2010; RDC n® 222/2018 e Resolugo Conama n® 358/2005
gegra dos P ’ X para RSS; RDC n° 622/2022 para residuos do controle de pragas.
RDC Anvisa n° 502/2021 para ILPIl; RDC n° 11/2006 para atengao
11 Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude — C.N.E.S X X Apresentar soment~e domiciliar; RDC n° 63/2011 apenas quando servigo de saude. Exigéncias
em caso de alteragéo R . . .
adaptadas a natureza assistencial/social.
5 anos, se
Manual de Boas Praticas — conforme escopo efetivo e norma anteriormente RDC Anvisa n® 502/2021 para ILPI; RDC n® 11/2006 para atengdo
12 P X X aprovado e sem domiciliar; RDC n° 63/2011 apenas quando servigo de satde. Exigéncias

setorial

alteragdes; atualizar
sempre que houver
mudancgas. Ver nota

adaptadas a natureza assistencial/social.




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL

geral.
5 anos, se
anteriormente RDC Anvi ° 502/2021 ILPI; RDC n°® 11/2006 a
Procedimento Operacional Padrao — POP, relativo as atividades aprovado e sem - AAnvisan para L1, 3 006 para atengao
13 X X alteragbes; atualizar domiciliar; RDC n° 63/2011 apenas quando servigo de saude. Exigéncias

desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial R . . .
sempre que houver adaptadas a natureza assistencial/social.

mudangas. Ver nota
geral.

RDC Anvisa n® 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagao).
Certificado de curso de boas praticas de manipulagao de Capacitacdo de manipuladores: item 4.6.7, quando servigo de
) P pulac X X Vigente / se alterado . b ({ . . P . 9 . - ¢
alimentos alimentagao; demais capacitagdes conforme legislagdo da
profissdo/procedimento.

A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO

RDC Anvisa n° 502/2021 para ILPIl; RDC n° 11/2006 para atengao
Registros de limpeza e desinfecgéo dos reservatérios de agua; domiciliar; RDC n° 63/2011 apenas quando servigo de saude. Exigéncias
comprovante de execugao por terceiro quando contratado. adaptadas a natureza assistencial/social. Controle de agua: Anexo XX da

Portaria de Consolidagdo GM/MS n°® 5/2017, com alteragdes vigentes.

RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°

Registros de controle integrado de vetores e pragas; 502/2021 para ILPI; RDC n® 11/2006 para atengo domiciliar; RDC ne
2 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — — — ) , L .
63/2011 apenas quando servigo de salde. Exigéncias adaptadas a

14

quimico. ) ) .
natureza assistencial/social.
3 Registros de manutencéo e limpeza da climatizagédo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. - - - ao limite de 60.000 BTU/h.
Comprovacio da origem da 4qua e resultados de controle da Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
4 otal?ilidadge conforge fonte ?es onsabilidade e plano de Portaria GM/MS n°® 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
P Lo > resp P - - - n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
amostragem aplicavel. universal

RDC Anvisa n° 502/2021 para ILPIl; RDC n° 11/2006 para atengao
domiciliar; RDC n° 63/2011 apenas quando servigo de saude. Exigéncias
adaptadas a natureza assistencial/social. Cépias de consulta local dos
documentos ja apresentados, sem nova exigéncia documental duplicada.

Versodes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a
5 atividade; registros de execugao e treinamento, quando — — —
previstos.




TABELA 22 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 8730-1/01 — Orfanatos | 8730-1/02 — Albergues assistenciais

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO ‘ RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de satde relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 q . . . — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
atividades objeto do licenciamento . ) .
documental administrativa do processo municipal.
Relagado das atividades desenvolvidas e/ou servigos que serdo Lei n® 8.069/1990; Lei n® 10.741/2003; RDC n® 502/2021 quando
2 gao das at Servigos que X X X efetivamente ILPI. RDC Anvisa n® 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos
prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados ) - . . ~
de alimentacgéo). apenas para o servigo de alimentagao.
Contrato de prestagéo de servigos em caso de terceirizagdo das Lei n® 8.069/1990; Lei n® 10.741/2003; RDC n® 502/2021 quando
3 " prestag ¢ ¢ X X X efetivamente ILPI. RDC Anvisa n® 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servicos
atividades . = . . =
de alimentagéo). apenas para o servigco de alimentagao.
Laudo laboratorial da qualidade da agua semestral, caso a Lei n° 8.069/1990; Lei n® 10.741/2003; RDC n°® 502/2021 quando
4  empresa utilize sistema alternativo de abastecimento de agua ou X X X efetivamente ILPI. RDC Anvisa n° 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos
comprovante da CAERD de alimentagéo). apenas para o servigo de alimentagao.
. ~ ) Controle de potabilidade: Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS
Registros de manutengdo dos bebedourosffiltros, conforme - - ) .
5 ) . X X X n°® 5/2017, com alteragdes. Ndo presumir prazo trimestral sem norma
fabricante e condi¢des de uso o
especifica.
- . . o Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; Lei n°® 8.069/1990;
. S;f;z dsnzaerrt]fg"’_prolf:::j%”sgﬂseixeirg:;FI’:'C;ICZZS:PM . “ « Lei n° 10.741/2003; RDC n° 502/2021 quando efetivamente ILPI. RDC
oy daze q 9 ¢ P X Anvisa n° 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servicos de alimentagao).
apenas para o servigo de alimentagéo.
~ Lei n° 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; Lei n° 8.069/1990;
Prova de relago contratual entre o RT e empresa, caso o RT Lei n° 10.741/2003; RDC ne 502/2021 quando efetivamente ILPI. RDC
7 néo faca parte do quadro societario da empresa — quando X X X . . . . =
oA - Anvisa n° 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentag&o).
houver exigéncia legal de RT para a atividade . ) =
apenas para o servigo de alimentagéo.
5 anos, se
anteriormente RDC Anvi °222/2018; Resolugéo C ° 358/2005. Servi
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde aprovado e sem \visan » Resolugao Lohaman - SEIVIGoS
8 (PGRSS), quando houver geragéo de RSS X X alteragbes; atualizar ~ exclusivamente geradores de Grupo D: observar a alternativa admitida
' 9 sempre que houver  pela RDC n° 222/2018.
mudangas. Ver nota
geral.
Contrato/comprovacgao de destinagéo dos residuos e - ) o = o
9 reqularidade do prestador. conforme residuos efetivamente X X Lei n° 12.305/2010; RDC n° 222/2018 e Resolugdo Conama n° 358/2005
ge?'ados P ’ X para RSS; RDC n° 622/2022 para residuos do controle de pragas.
5 anos, se
anteriormente Lei n° 8.069/1990; Lei n° 10.741/2003; RDC n° 502/2021 d
o . . aprovado e sem eln . sLeln . ) n quando
10 2";2;7:: de Boas Praticas — conforme escopo efetivo & norma X X alteragdes; atualizar  efetivamente ILPI. RDC Anvisa n° 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos
sempre que houver de alimentagéo). apenas para o servigo de alimentagao.
mudangas. Ver nota
geral.
5 anos, se
anteriormente Lei n® 8.069/1990; Lei n® 10.741/2003; RDC n° 502/2021 d
. . A . . aprovado e sem ein®8. ; Lein® 10. ; n quando
14  Procedimento Operacional Padréo — POP, relativo as atividades X X alteracdes; atualizar  efetivamente ILPI. RDC Anvisa n° 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial . ~ . . =
sempre que houver  de alimentag&o). apenas para o servigo de alimentagao.
mudangas. Ver nota
geral.
Certificado de curso de boas praticas de manipulagéo de _ RDC Anvisa n° 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentacao).
12 X X Vigente / se alterado  Capacitagdo de manipuladores: item 4.6.7, quando servigo de

alimentos

alimentagéo; demais capacitagbes conforme legislacédo da




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO ‘ RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL

profissdo/procedimento.
A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO
Lei n° 8.069/1990; Lei n° 10.741/2003; RDC n° 502/2021 quando
. . . = - . efetivamente ILPI. RDC Anvisa n° 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos
Registros de limpeza e desinfecgéo dos reservatérios de agua; . = . . = .
1 comprovante de execugao por terceiro quando contratado. — — — de alimentacgéo). apfanas para o .serwf;o de alimentagéo. Controle de ag~ua:
Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com alteragdes
vigentes.
RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; Lei n°® 8.069/1990; Lei
n® 10.741/2003; RDC n° 502/2021 quando efetivamente ILPl. RDC Anvisa
n°® 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentacéo). apenas para

Registros de controle integrado de vetores e pragas;
2  comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — — —

quimico. ) . =
o servico de alimentagao.
3 Registros de manutengéo e limpeza da climatizacdo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. - - - ao limite de 60.000 BTU/h.

Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
Portaria GM/MS n° 888/2021 e alterag¢des. Servigos de alimentagédo: RDC
n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade

Comprovagao da origem da agua e resultados de controle da
4 potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de — — —
amostragem aplicavel.

universal.
Lei n° 8.069/1990; Lei n® 10.741/2003; RDC n° 502/2021 quando
Versdes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a efetivamente ILPI. RDC Anvisa n° 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos
5  atividade; registros de execugao e treinamento, quando — — — de alimentag&o). apenas para o servigo de alimentagao. Cépias de
previstos. consulta local dos documentos ja apresentados, sem nova exigéncia

documental duplicada.




TABELA 23 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 9603-3/04 — Servicos de funerarias | 9603-3/05 — Servigos de somatoconservagao | 9603-3/99 — Atividades funerarias e servigos relacionados nao especificados anteriormente

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PRO-I;)OCOL RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de satde relacionando todas as Lei Municipal n° 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 ati\zdades obieto do licenciamento — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
4 documental administrativa do processo municipal.
Lei Municipal n°® 1.562/2003 e regulamentagao sanitaria local da atividade
2 Comprovagéo de curso técnico de capacitagdo X X X funeraria. Requisitos técnicos dependem dos procedimentos realizados
(conservagao, preparagao e transporte).
~ Lei n° 6.839/1980 e legislagao da profissdo competente; Lei Municipal n®
Pfova Qe relagag cc'Jn.tratuaI entre o RT e emptesg, caso o RT 1.562/2003 e regulamentagao sanitaria local da atividade funeraria.
3 nao seja o proprietario — quando houver exigéncia legal de RT X X X Requisitos técnicos dependem dos procedimentos realizados
para a atividade (conservagao, preparagao e transporte).
Lei Municipal n°® 1.562/2003 e regulamentagéo sanitaria local da atividade
Relaco dos veiculos utlizados no desenvolvimento das funeraria. Requisitos técnicos dependem dos procedimentos realizados
4 atividgades uando for o caso — — Vigente / se alterado (conservagéo, preparacao e transporte). CRLV e vinculo do veiculo: Lei n°
q 9.503/1997 e instrugcdo administrativa municipal; inspecdo conforme
carga/servigo.
Requerimento de inspecio sanitéria em veiculos com cbpia do Lei Municipal n° 1.562/2003 e regulamentagéo sanitaria local da atividade
Ce?tificado de Re istfo?a Licenciamento de Veiculo (CRLR/) om funeraria. Requisitos técnicos dependem dos procedimentos realizados
5 nome da em resg a ser licenciada ou contrato de X X X (conservagao, preparacao e transporte). CRLV e vinculo do veiculo: Lei n°
~ P . 9.503/1997 e instrugdo administrativa municipal; inspegdo conforme
locagao/cedencia quando for o caso cargalservio
5 anos, se
. . . , anteriormente aprovado  RDC Anvisa n® 222/2018; Resolugdo Conama n® 358/2005. Servigos
6 Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude X X e sem alteragdes; exclusivamente ] . i
~ ; geradores de Grupo D: observar a alternativa admitida
(PGRSS), quando houver geracéo de RSS atualizar sempre que la RDC ne 222/2018
houver mudangas. Ver pela n ’
nota geral.
Contrato/comprovagdo de destinagao dos residuos Lei n® 12.305/2010; RDC ne 222/2018 e Resolugio Conama n° 358/2005
7 regularidade do prestador, conforme residuos efetivamente X X X ara RSS: RDC ne 622/2022 para residuos do controle de praas
gerados p ; p pragas.
P ~ . o o a RDC Anvisa n° 50/2002 e n° 51/2011 somente para estabelecimentos
8 Parecer Técnico de aprovagao do Projeto Basico Arquitetdnico X X Apresentar somente em assistenciais de satde: demais atividades: legi . .
e = ; : legislacéo edilicia e norma
(PBA) emitido pela AGEVISA. caso de alteracéo . .,
setorial aplicavel.
5 anos, se
) . - ) . anteriormente aprovado | gj Municipal n° 1.562/2003 e regulamentag&o sanitaria local da atividade
9 Procedimento Operacional Padréo — POP, relativo as atividades X X e sem alteragdes; funeraria. Requisitos técnicos dependem dos procedimentos realizados

desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial

Registros de limpeza e desinfecgdo dos reservatérios de agua;
comprovante de execugao por terceiro quando contratado.

atualizar sempre que
houver mudangas. Ver
nota geral.

(conservagao, preparagao e transporte).

A DISPOSICAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO

Lei Municipal n°® 1.562/2003 e regulamentagao sanitaria local da atividade
funeraria. Requisitos técnicos dependem dos procedimentos realizados
(conservagao, preparagao e transporte). Controle de agua: Anexo XX da
Portaria de Consolidacdo GM/MS n® 5/2017, com alteragdes vigentes.

Registros de controle integrado de vetores e pragas;
2 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle
quimico.

RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; Lei Municipal n°
1.562/2003 e regulamentagédo sanitaria local da atividade funeraria.
Requisitos técnicos dependem dos procedimentos realizados
(conservacéo, preparagao e transporte).

3 Registros de manutencéo e limpeza da climatizagdo e PMOC,

Lei n® 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado




DOCUMENTO EXIGIDO

quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados.

SIGFACIL

PROTOCOL
o

RENOVAGAO

FUNDAMENTAGAO LEGAL

ao limite de 60.000 BTU/h.

Comprovagéo da origem da agua e resultados de controle da
potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de
amostragem aplicavel.

Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
universal.

Versdes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a
atividade; registros de execucao e treinamento, quando
previstos.

Lei Municipal n° 1.562/2003 e regulamentagéo sanitaria local da atividade
funeraria. Requisitos técnicos dependem dos procedimentos realizados
(conservagéo, preparacao e transporte). Cépias de consulta local dos
documentos ja apresentados, sem nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 24 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 8122-2/00 — Imunizagao e controle de pragas urbanas

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de satde relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 q — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia

atividades objeto do licenciamento L . L
documental administrativa do processo municipal.

Copia da carteira profissional do RT emitida pelo conselho Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; RDC Anvisa n°

2 :(t)i;rizzzzndente — quando houver exigéncia legal de RT para a X X X 622/2022 (empresas de controle de vetores e pragas urbanas).
P[ova de relagao contratual e_ntrg o RT e empresa, caso o RT Lei n° 6.839/1980 e legislagdo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
3 nao faga parte do quadro societario da empresa — quando X X X

houver exigéncia legal de RT para a atividade 622/2022 (empresas de controle de vetores e pragas urbanas).

i o
Relagao dos veiculos utlizados no desenvolvimento das RDC Anvisa n° 622/2022 (empresas de controle de vetores e pragas

4 o X X X urbanas). CRLV e vinculo do veiculo: Lei n°® 9.503/1997 e instrugao
atividades quando for o caso L : T = .
administrativa municipal; inspegao conforme carga/servigo.
Requerimento de inspegao sanitaria em veiculos com cépia do .
o . ; . ; RDC Anvisa n° 622/2022 (empresas de controle de vetores e pragas
5 Certificado de Registro ¢ Licenciamento de Veiculo (CRLV) em X X X urbanas). CRLV e vinculo do veiculo: Lei n°® 9.503/1997 e instrugdo

nome da empresa a ser licenciada ou contrato de
locagao/cedencia quando for o caso

Plano de Gerenciamento de Residuos Sdlidos (PGRS), quando
6  obrigatorio; PGRSS apenas se houver geragao de residuos de X X Atualizar se alterado
servigos de saude

Contrato/comprovacgao de destinagéo dos residuos e

administrativa municipal; inspegéo conforme carga/servigo.

Lei n°® 12.305/2010, arts. 20 e 21; RDC Anvisa n° 222/2018 somente para
residuos de servigos de saude.

Lei n°® 12.305/2010; RDC n° 222/2018 e Resolugdo Conama n° 358/2005

7 ;ee}%:féls«jade do prestador, conforme residuos efetivamente X X X para RSS; RDC n° 622/2022 para residuos do controle de pragas.
5 anos, se
anteriormente aprovado
8 Procedimento Operacional Padrao — POP, relativo as atividades X X e sem alteragdes; RDC Anvisa n° 622/2022 (empresas de controle de vetores e pragas
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial atualizar sempre que urbanas).
houver mudangas. Ver
nota geral.

A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO

1 o
Registros de limpeza e desinfecgao dos reservatérios de &gua; RDC Anvisa n° 622/2022 (empresas de controle de vetores e pragas

1 combrovante de execucio bor terceiro quando contratado — — — urbanas). Controle de agua: Anexo XX da Portaria de Consolidagdo
P gao p q ' GM/MS n° 5/2017, com alteragdes vigentes.

Registros de controle integrado de vetores e pragas;

) b RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°
2 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — — —

622/2022 (empresas de controle de vetores e pragas urbanas).

quimico.
3 Registros de manutengéo e limpeza da climatizagédo e PMOC, _ _ . Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. ao limite de 60.000 BTU/h.
< . . - Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela Portaria
4  Comprovagao da origem da agua e resultados de controle da potabilidade, — — — GM/MS ne 888/2021 e alteragdes. Servicos de alimentagdo: RDC n® 216/2004, item
conforme fonte, responsabilidade e plano de amostragem aplicavel. . & . N
4.4.1, para fonte alternativa. No fixar semestralidade universal.
Versoes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a RDC Anvisa n° 622/2022 (empresas de controle de vetores e pragas
5 atividade; registros de execucao e treinamento, quando — — — urbanas). Copias de consulta local dos documentos ja apresentados, sem

previstos. nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 25 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 2071-1/00 — Fabricagéo de tintas, vernizes, esmaltes e lacas | 2222-6/00 — Fabricagdo de embalagens de material plastico

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO ‘ RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de satde relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 9 — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia

atividades objeto do licenciamento . ) .
documental administrativa do processo municipal.

— — — - S
Relagao das atividades desenvolvidas e dos equipamentos Lei n° 6.360/1976, quando produto sujeito ao seu regime; RDC Anvisa n

2 . . X X X 91/2001 para embalagens/materiais em contato com alimentos. Nao
utilizados no processo de fabricacdo . . . 5 » L )
aplicar normas de servigo de alimentagao a fabricagdo de tintas.
i no i 3 ead . ino
Cépia da carteira profissional do RT emitida pelo conselho Lei n° 6.839/1980 g Igglslagao da proﬂssao competente, Lei n° 6.360/1976,
o quando produto sujeito ao seu regime; RDC Anvisa n° 91/2001 para
3  correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X X X

embalagens/materiais em contato com alimentos. N&o aplicar normas de
servico de alimentagao a fabricagéo de tintas.

Lei n° 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; Lei n°® 6.360/1976,
quando produto sujeito ao seu regime; RDC Anvisa n° 91/2001 para
embalagens/materiais em contato com alimentos. N&o aplicar normas de
servigo de alimentagao a fabricagéo de tintas.

Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; Lei n® 6.360/1976,
quando produto sujeito ao seu regime; RDC Anvisa n° 91/2001 para
embalagens/materiais em contato com alimentos. N&o aplicar normas de
servigo de alimentagao a fabricagéo de tintas.

atividade

Prova de relagéo contratual entre o RT e empresa, caso o RT
4 nao faga parte do quadro societario da empresa — quando X X X
houver exigéncia legal de RT para a atividade

Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo
5 Conselho de Classe, quando for o caso — quando houver X X X
exigéncia legal de RT para a atividade

5 anos, se
anteriormente Lei n° 6.360/1976 d d jei i RDC Anvi °
Manual de Boas Praticas de Fabricagido — conforme escopo aprovado e sem etno. + quando produto sujeito a0 seu regime; nvisan
6 . . X X alteragées; atualizar  91/2001 para embalagens/materiais em contato com alimentos. N&o
efetivo e norma setorial . . . = s S )
sempre que houver aplicar normas de servigo de alimentagéo a fabricagao de tintas.
mudangas. Ver nota
geral.
5 anos, se
anteriormente Lei n° 6.360/1976 d d jei i RDC Anvi °
Procedimento Operacional Padrdo — POP, relativo as atividades aprovado e sem eno. » quando produto sujeito ao seu regime; nvisan
7 ; ) . X X alteragbes; atualizar ~ 91/2001 para embalagens/materiais em contato com alimentos. Nao
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial . . . A L .
sempre que houver aplicar normas de servigo de alimentagao a fabricagdo de tintas.
mudangas. Ver nota
geral.
Modelos de rotulagem e comprovacao de regularizagédo do Alimentos: Decreto-Lei n°® 986/1969; RDC n°® 727/2022; RDC n° 429/2020 e
8 produto, quando aplicavel; aprovagéo prévia somente se exigida X X Vigente / se alterado  IN n° 75/2020; RDC n°® 843/2024 e IN n° 281/2024. Outros produtos: norma
pelo 6rgao competente especifica da categoria, sem aprovagao alimentar automatica.

A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO

Lei n°® 6.360/1976, quando produto sujeito ao seu regime; RDC Anvisa n°®

. . . = - . . 91/2001 para embalagens/materiais em contato com alimentos. Nao
Registros de limpeza e desinfecgéo dos reservatérios de agua; . . . A . .
1 comprovante de execucso por terceiro quando contratado — — — aplicar normas de servigo de alimentagao a fabricagado de tintas. Controle
P geop q ' de agua: Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com

alteragdes vigentes.

RDC Anvisa n°® 622/2022 para a empresa executora; Lei n° 6.360/1976,
quando produto sujeito ao seu regime; RDC Anvisa n° 91/2001 para
embalagens/materiais em contato com alimentos. N&o aplicar normas de

Registros de controle integrado de vetores e pragas;
2  comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — — —

quimico. servigo de alimentagao a fabricagéo de tintas.

3 Registros de manutengdo e limpeza da climatizagcdo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. o o o ao limite de 60.000 BTU/h.

4 Comprovagéao da origem da agua e resultados de controle da . - - Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela

potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL

L n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
amostragem aplicavel. universal

Lei n° 6.360/1976, quando produto sujeito ao seu regime; RDC Anvisa n°®
91/2001 para embalagens/materiais em contato com alimentos. Nao

— aplicar normas de servigo de alimentagao a fabricagédo de tintas. Copias de
consulta local dos documentos ja apresentados, sem nova exigéncia
documental duplicada.

Versodes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a
5  atividade; registros de execugao e treinamento, quando — —
previstos.




TABELA 26 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 7120-1/00 — Testes e analises técnicas

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL

: = o : : TR —
Requerimento de alvar de satde relacionando todas as Lei Municipal n° 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n

1 . . . . — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
atividades objeto do licenciamento . ) .
documental administrativa do processo municipal.
Relag&do dos equipamentos utilizados na prestagéo de servigos RDC Anvisa n° 1.039/2026 (laboratérios analiticos de produtos e servicos
2 com seus respectivos laudos de manutengao preventiva e X X X sujeitos a vigilancia sanitaria), conforme escopo; requisitos de
corretiva e numero de registro junto a anvisa. habilitagdo/credenciamento quando aplicaveis.

Lei n° 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
1.039/2026 (laboratérios analiticos de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria), conforme escopo; requisitos de
habilitagdo/credenciamento quando aplicaveis.

Cépia da carteira profissional do RT emitida pelo conselho
3  correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X X X
atividade

Lei n° 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
1.039/2026 (laboratdrios analiticos de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria), conforme escopo; requisitos de
habilitagdo/credenciamento quando aplicaveis.

Prova de relagéo contratual entre o RT e empresa, caso o RT
4 nao faga parte do quadro societario da empresa — quando X X X
houver exigéncia legal de RT para a atividade

Lei n° 6.839/1980 e legislagdo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
1.039/2026 (laboratérios analiticos de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria), conforme escopo; requisitos de
habilitagdo/credenciamento quando aplicaveis.

Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo
5 Conselho de Classe — quando houver exigéncia legal de RT X X X
para a atividade

5 anos, se
anteriormente s . . )
Manual de Boas Praticas — conforme escopo efetivo e norma aprovado e sem RDC Anvisa n” 1.039/2026 (laboratorios analiticos de produtos e servigos
6 setorial X X alteragdes; atualizar  sujeitos a vigilancia sanitaria), conforme escopo; requisitos de
sempre que houver  habilitagdo/credenciamento quando aplicaveis.
mudangas. Ver nota
geral.
5 anos, se
anteriormente RDC Anvi ° 1.039/2026 (laboratéri liticos d dut i
Procedimento Operacional Padrao — POP, relativo as atividades aprovado e sem o~ Anvisan 1- " (laboratdrios analiticos de produtos e servigos
7 X X alteragdes; atualizar ~ sujeitos a vigilancia sanitaria), conforme escopo; requisitos de

desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial e . Lo
sempre que houver  habilitagdo/credenciamento quando aplicaveis.

mudangas. Ver nota
geral.

A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO

RDC Anvisa n° 1.039/2026 (laboratérios analiticos de produtos e servigos

. . . = - . sujeitos a vigilancia sanitaria), conforme escopo; requisitos de
Registros de limpeza e desinfecgéo dos reservatorios de agua; e . A .
1 comprovante de execucdo por terceiro quando contratado — — — habilitagcdo/credenciamento quando aplicaveis. Controle de dgua: Anexo
P gaop q ’ XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com alteragdes

vigentes.

RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°
1.039/2026 (laboratérios analiticos de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria), conforme escopo; requisitos de

Registros de controle integrado de vetores e pragas;
2  comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — — —

quimico. habilitagdo/credenciamento quando aplicaveis.
3 Registros de manutengéo e limpeza da climatizacdo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. - — - ao limite de 60.000 BTU/h.

Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagédo: RDC
n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
universal.

Comprovagao da origem da agua e resultados de controle da
4 potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de — — —
amostragem aplicavel.

5  Versdes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a — — — RDC Anvisa n° 1.039/2026 (laboratdrios analiticos de produtos e servigos




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL

sujeitos a vigilancia sanitaria), conforme escopo; requisitos de
atividade; registros de execugao e treinamento, quando habilitagcdo/credenciamento quando aplicaveis. Copias de consulta local
previstos. dos documentos ja apresentados, sem nova exigéncia documental
duplicada.




TABELA 27 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 7500-1/00 — Atividades veterinarias

N° ‘ DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL ‘ PROTOCOLO ‘ RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de satde relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 q . . . — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
atividades objeto do licenciamento . ) .
documental administrativa do processo municipal.
Copia da carteira profissional do RT emitida pelo conselho Lei n° 6.839/1980 e legislagdo da profissdo competente; Lei n® 5.517/1968;
2  correspondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X X X Resolugdo CFMV n° 1.275/2019 (estabelecimentos veterinarios), conforme
atividade modalidade. Nao aplicar normas de assisténcia a saude humana.
Prova de relagao contratual entre o RT e empresa, caso o RT Lei n° 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; Lei n° 5.517/1968;
3 nao faga parte do quadro societario da empresa — quando X X X Resolugdo CFMV n° 1.275/2019 (estabelecimentos veterinarios), conforme
houver exigéncia legal de RT para a atividade modalidade. Nao aplicar normas de assisténcia a saide humana.
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo Lei n° 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; Lei n°® 5.517/1968;
4  Conselho de Classe — quando houver exigéncia legal de RT X X X Resolugdo CFMV n° 1.275/2019 (estabelecimentos veterinarios), conforme
para a atividade modalidade. Nao aplicar normas de assisténcia a saide humana.
5 anos, se
anteriormente
aprovado e sem ; o . = ° )
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude alteragdes; RDC Anwsa n° 222/2018; Resolugao Conama n 358/2005.' Serng_)§
5 . X X . ’ exclusivamente geradores de Grupo D: observar a alternativa admitida
(PGRSS), quando houver geragéo de RSS atualizar sempre la RDC n° 222/2018
que houver pela n )
mudangas. Ver
nota geral.
Contrato/comprovagao de destinagao dos residuos e . =
6 regularidade do prestador, conforme residuos efetivamente X X Lei n® 12.308/2010; RDC n® 222/2018 e Resolugao Conama n® 358/2005
gegrados P ’ X para RSS; RDC n° 622/2022 para residuos do controle de pragas.
Relagao das atividades desenvolvidas e/ou servigos que seréo Lei n° 5.517/1968; Resolugdo CFMV n° 1.275/2019 (estabelecimentos
7 prestados incluindo os executados em ambientes terceirizados; X X X veterinarios), conforme modalidade. N&do aplicar normas de assisténcia a
(Exames de diagndstico por imagem, laboratoriais, entre outros) saude humana.
~ . S Lei n° 5.517/1968; Resolugdo CFMV n° 1.275/2019 (estabelecimentos
Contrato de prestagéo de servigos em caso de terceirizagao das s . = ) A s
8 . X X X veterinarios), conforme modalidade. N&do aplicar normas de assisténcia a
atividades ’
saude humana.
Relagao dos equipamentos utilizados na prestagéo de servigos Lei n° 5.517/1968; Resolugdo CFMV n° 1.275/2019 (estabelecimentos
9 com seus respectivos laudos de manutencgéo preventiva e X X X veterinarios), conforme modalidade. N&o aplicar normas de assisténcia a
corretiva saude humana.
5 anos, se
anteriormente
aprovado e sem Lei n° 5.517/1968; Resolugdo CFMV n° 1.275/201 tabeleci t
Procedimento Operacional Padrdao — POP, relativo as atividades alteracdes; e n. 55 /1968; Resolugao .C n— ?l 019 (estabe ecm.we[] O? N
10 . . . X X ) ’ veterinarios), conforme modalidade. Nao aplicar normas de assisténcia a
desenvolvidas — conforme escopo efetivo e norma setorial atualizar sempre ide h
que houver saude humana.
mudangas. Ver
nota geral.

Registros de limpeza e desinfec¢édo dos reservatérios de agua;
comprovante de execugao por terceiro quando contratado.

Lei n° 5.517/1968; Resolugdo CFMV n° 1.275/2019 (estabelecimentos
veterinarios), conforme modalidade. N&o aplicar normas de assisténcia a
saude humana. Controle de agua: Anexo XX da Portaria de Consolidagédo
GM/MS n° 5/2017, com alteragdes vigentes.

Registros de controle integrado de vetores e pragas;

RDC Anvisa n° 622/2022 para a empresa executora; Lei n° 5.517/1968;

2 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — — — Resolugdo CFMV n° 1.275/2019 (estabelecimentos veterinarios), conforme
quimico. modalidade. Nao aplicar normas de assisténcia a saude humana.
3 Registros de manutencéo e limpeza da climatizagcdo e PMOC, — — — Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados.

RENOVAGAO

FUNDAMENTAGAO LEGAL
ao limite de 60.000 BTU/h.

Comprovagéo da origem da agua e resultados de controle da
potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de — —
amostragem aplicavel.

Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
Portaria GM/MS n°® 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
universal.

Versdes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a
atividade; registros de execucgao e treinamento, quando —_ —_
previstos.

Lei n° 5.517/1968; Resolugdo CFMV n° 1.275/2019 (estabelecimentos
veterinarios), conforme modalidade. N&do aplicar normas de assisténcia a
saude humana. Cdpias de consulta local dos documentos ja apresentados,
sem nova exigéncia documental duplicada.




TABELA 28 — ALTO RISCO SANITARIO

ATIVIDADES / CNAE: 4930-2/01 — Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudangas, municipal | 4930-2/02 — Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudangas,

intermunicipal, interestadual e internacional

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Requerimento de alvara de satde relacionando todas as Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 ati\fi‘dades obieto do licenciamento — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
) documental administrativa do processo municipal.
5 Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) da Anvisa, N X Aprtesentar Lei n° 6.360/1976; RDC Anvisa n® 16/2014; RDC n° 887/2024 para gases
quando exigivel para a operacao sog:r;lttaetra;‘r;ggso medicinais, conforme atividade.
Cépia da carteira profissional do RT emitido pelo conselho Lei n° 6.839/1980 e legislagéo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
P P o P 430/2020 para medicamentos; RDC n° 887/2024 para gases medicinais;
3 comrespondente — quando houver exigéncia legal de RT para a X X X RDC n° 504/2021 somente para material biolégico humano; normas
atividade alimentares somente para cargas de alimentos.
= Lei n°® 6.839/1980 e legislagédo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
4 rI?;ZV; d: rzl::tlé:ad%coun;;e::)u:(l)igtr:rig I:;- :r:rtzgzsi C?E:](?ORT X X 430/2020 para medicamentos; RDC n° 887/2024 para gases medicinais;
houvefe)g ancia IZ al de RT para a atividzde q X RDC n° 504/2021 somente para material biolégico humano; normas
9 9 P alimentares somente para cargas de alimentos.
o - . I . Lei n° 6.839/1980 e legislagdo da profissdo competente; RDC Anvisa n°
Certificado de Responsabilidade Técnica emitida pelo respectivo 430/2020 para medicagmengt:os RD% o 887/2024{)para gases medicinals:
5 S::HZ?]I(:: I(fee ;Izzs;%qu:;d: :t)i:/%:zzo — quando houver X X X RDC n° 504/2021 somente para material biolégico humano; normas
9 9 P alimentares somente para cargas de alimentos.
Plano de Gerenciamento de Residuos Solidos (PGRS), quando Atualizar se Lei n° 12.305/2010, arts. 20 e 21; RDC Anvisa n° 222/2018 somente para
6  obrigatorio; PGRSS apenas se houver geragéo de residuos de X X . . ,
- ., alterado residuos de servigos de saude.
servigos de saude
Contrato/comprovagao de destinagdo dos residuos e Lei n° 12.305/2010; RDC n° 222/2018 e Resolugao Conama n® 358/2005
7 regularidade do prestador, conforme residuos efetivamente X X X ara RSS: RDC ne 622/2022 para residuos do controle de pragas
gerados p ’ P pragas.
RDC Anvisa n° 430/2020 para medicamentos; RDC n° 887/2024 para
Relacso dos veiculos utilizados no desenvolvimento das gases medicinais; RDC n° 504/2021 somente para material bioldgico
8 atividgades uando for o caso X X X humano; normas alimentares somente para cargas de alimentos. CRLV e
q vinculo do veiculo: Lei n° 9.503/1997 e instrugdo administrativa municipal;
inspecao conforme carga/servigo.
Requerimento de inspecio sanitaria em veiculos com cépia do RDC Anvisa n° 430/2020 para medicamentos; RDC n° 887/2024 para
Ce?tificado de Re istFr)o(fe Licenciamento de Veiculo (CRLR/) em gases medicinais; RDC n° 504/2021 somente para material bioldgico
9 9 X X X humano; normas alimentares somente para cargas de alimentos. CRLV e

nome da empresa a ser licenciada ou contrato de
locagao/cedéncia quando for o caso

vinculo do veiculo: Lei n® 9.503/1997 e instrugdo administrativa municipal;
inspecgao conforme carga/servigo.

A DISPOSICAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO

Registros de limpeza e desinfecgéo dos reservatérios de agua;
comprovante de execugao por terceiro quando contratado.

RDC Anvisa n° 430/2020 para medicamentos; RDC n° 887/2024 para
gases medicinais; RDC n° 504/2021 somente para material bioldgico
humano; normas alimentares somente para cargas de alimentos. Controle
de agua: Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, com
alteragbes vigentes.

Registros de controle integrado de vetores e pragas;
2 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle
quimico.

RDC Anvisa n°® 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°
430/2020 para medicamentos; RDC n° 887/2024 para gases medicinais;
RDC n° 504/2021 somente para material biolégico humano; normas
alimentares somente para cargas de alimentos.

Registros de manutengéo e limpeza da climatizagédo e PMOC,
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados.

Lei n® 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
ao limite de 60.000 BTU/h.

4 Comprovacgéao da origem da agua e resultados de controle da

Anexo XX da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela




DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL

tabilidad f font bilidade e plano de Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
pota t“ ade, COP c?rmle onte, responsabliidade € p n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade
amostragem aplicavel. universal.

RDC Anvisa n° 430/2020 para medicamentos; RDC n° 887/2024 para
gases medicinais; RDC n° 504/2021 somente para material biolégico
humano; normas alimentares somente para cargas de alimentos. Copias
de consulta local dos documentos ja apresentados, sem nova exigéncia
documental duplicada.

Versodes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a
5  atividade; registros de execugao e treinamento, quando — — —
previstos.




TABELA 29 — FORNECIMENTO DE REFEICOES

ATIVIDADES / CNAE: 5620-1/01 — Fornecimento de alimentos preparados preponderantemente para empresas

N° DOCUMENTO EXIGIDO SIGFACIL PROTOCOLO ‘ RENOVAGAO FUNDAMENTAGAO LEGAL
Lei Municipal n°® 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n°
1 Requerimento de alvara de saude, com atividades licenciadas — X X 002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia

documental administrativa do processo municipal.

Lei Municipal n° 1.562/2003 (licenciamento sanitario); Portaria n®
2 Identificacdo do responsavel legal — X Somente se alterado  002/2026/DVISA/SEMUSA (enquadramento de risco). Exigéncia
documental administrativa do processo municipal.

Relagao de operagdes, cozinhas, unidades atendidas e servigos

i X X Se alterado RDC Anvisa n° 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagéo).
terceirizados

Comprovagéao de capacitagdo dos manipuladores e do

. . = X X Atualizada RDC n° 216/2004, itens 4.6.7 e 4.12.
responsavel pela manipulagao

5 anos, se
anteriormente
aprovado e sem
5 Manual de Boas Praticas X X alteragées; atualizar ~ RDC Anvisa n°® 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentacéo).
sempre que houver
mudangas. Ver nota
geral.

5 anos, se
anteriormente
aprovado e sem
6  Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) X X alteragbes; atualizar ~ RDC Anvisa n°® 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentac&o).
sempre que houver
mudangas. Ver nota
geral.

Comprovagéao de RT e vinculo, quando exigidos pela profissao e ) Lei n° 6.839/1980 e normas do conselho competente; RDC n° 216/2004,
. . X X Vigente . = . . . =
modalidade do servigo item 4.12. Nao presumir RT para todo servigo de alimentacao.

A DISPOSIGAO DA FISCALIZAGAO NO ESTABELECIMENTO

: o : : : =
Registros de limpeza e desinfecgsio dos reservatrios de &gua; RDC Anvisa n° 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagao).

1 ~ . — — — Controle de agua: Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n°
comprovante de execugao por terceiro quando contratado. - .
5/2017, com alteragdes vigentes.

Registros de controle integrado de vetores e pragas;

. . RDC Anvisa n°® 622/2022 para a empresa executora; RDC Anvisa n°
2 comprovante da empresa licenciada quando contratado controle — — —

216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagdo).

quimico.
3 Registros de manutencéo e limpeza da climatizagédo e PMOC, Lei n° 13.589/2018; Portaria MS n° 3.523/1998. PMOC nao condicionado
quando houver ambientes de uso publico/coletivo climatizados. - - _ ao limite de 60.000 BTU/h.

Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, alterado pela
Portaria GM/MS n° 888/2021 e alteragdes. Servigos de alimentagdo: RDC
n°® 216/2004, item 4.4.1, para fonte alternativa. Nao fixar semestralidade

Comprovagao da origem da agua e resultados de controle da
4 potabilidade, conforme fonte, responsabilidade e plano de — — —
amostragem aplicavel.

universal.
Versodes vigentes dos POPs e do Manual exigidos para a RDC Anvisa n® 216/2004, itens 4.11.1 a 4.11.4 (servigos de alimentagao).
5 atividade; registros de execucao e treinamento, quando — — — Copias de consulta local dos documentos ja apresentados, sem nova

previstos. exigéncia documental duplicada.




