GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

DELIBERACAO CIB-SUS/MG N° 3.337, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2021.

Aprova as regras do licenciamento
sanitario e os prazos para resposta aos
requerimentos de liberacdo de atividade
econdmica de que trata o Decreto
Estadual n.° 48.036, de 10 de setembro
de 2020, no ambito da Vigilancia

Sanitaria do Estado de Minas Gerais.

A Comissdo Intergestores Bipartite do Sistema Unico de Saude do Estado de Minas Gerais — CIB-
SUS/MG, no uso de suas atribui¢des que lhe conferem o art. 14-A da Lei Federal n.° 8.080, de 19
de setembro de 1990, e o art. 32 do Decreto Federal n® 7.508, de 28 de junho de 2011 e
considerando:

- a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condigdes para
promocgao, prote¢do e recuperagdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes;

- a Lei Federal n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a participacdo da
comunidade na gestio do Sistema Unico de Saude/SUS e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude;

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

- a Lei Federal n° 11.598, de 3 de dezembro de 2007, que estabelece diretrizes ¢ procedimentos
para a simplificacdo e integracdo do processo de registro e legalizagdo de empresarios e de
pessoas juridicas, cria a Rede Nacional para a Simplificagdo do Registro e da Legalizagdo de
Empresas e Negocios - REDESIM; altera a Lei no 8.934, de 18 de novembro de 1994; revoga
dispositivos do Decreto-Lei no 1.715, de 22 de novembro de 1979, e das Leis nos 7.711, de 22 de
dezembro de 1988, 8.036, de 11 de maio de 1990, 8.212, de 24 de julho de 1991, e 8.906, de 4 de
julho de 1994; e da outras providéncias;

- a Lei Federal n° 13.874, de 20 de setembro de 2019, que institui a Declaragdo de Direitos de
Liberdade Econdmica; estabelece garantias de livre mercado; altera as Leis nos 10.406, de 10 de
janeiro de 2002 (Codigo Civil), 6.404, de 15 de dezembro de 1976, 11.598, de 3 de dezembro de
2007, 12.682, de 9 de julho de 2012, 6.015, de 31 de dezembro de 1973, 10.522, de 19 de julho de
2002, 8.934, de 18 de novembro 1994, o Decreto-Lei n® 9.760, de 5 de setembro de 1946 ¢ a Con-
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solidagdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943; revo-
ga a Lei Delegada n° 4, de 26 de setembro de 1962, a Lei n® 11.887, de 24 de dezembro de 2008, e
dispositivos do Decreto-Lei n® 73, de 21 de novembro de 1966; e da outras providéncias;

- a Lei Complementar n° 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o §3° do art. 198 da
Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em agdes e servigos publicos de saude; estabelece
os critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a saude e as normas de fiscalizagdo,

avaliacdo e controle das despesas com saude nas 3 (trés) esferas de governo; revoga dispositivos

das Leis n.°S 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e d4 outras
providéncias;

- 0 Decreto Federal n® 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n.° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a organizagdo do Sistema Unico de Saude — SUS, o
planejamento da saude, a assisténcia a satde e a articulacdo interfederativa, e da outras
providéncias;

- 0 Decreto Federal n° 10.178, de 18 de dezembro de 2019, que regulamenta dispositivos da Lei n°
13.874, de 20 de setembro de 2019, para dispor sobre os critérios e os procedimentos para a clas-
sificacdo de risco de atividade economica e para fixar o prazo para aprovagao tacita e altera o De-
creto n® 9.094, de 17 de julho de 2017, para incluir elementos na Carta de Servigos ao Usudrio;

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

- 0 Decreto Estadual n.° 45.468, de 13 de setembro de 2010, que dispde sobre as normas de
transferéncia, controle e avaliacdo das contas de recursos financeiros repassados pelo Fundo
Estadual de Satde;

- 0 Decreto Estadual n°® 48.036, de 10 de setembro de 2020, que Regulamenta, no ambito da Ad-
ministragcdo Publica do Poder Executivo, dispositivos da Lei Federal n® 13.874, de 20 de setembro
de 2019, que tratam da liberdade economica,;

- a Portaria n° 2.802/GM/MS, de 6 de dezembro de 2012, que autoriza repasse financeiro do
Fundo Nacional de Satide aos Fundos de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal, por
meio do Piso Variavel de Vigilancia e Promocao da Saude, para implantagdo, implementagdo ¢
fortalecimento da Politica Nacional de Promogdo da Saude, com a finalidade de fomentar agdes
de Vigilancia e Prevencao de Violéncias e Acidentes e Vigilancia e Prevengao de Lesdes e Mortes
no Transito e Promogdo da Paz no Transito;

- a Portaria n® 22/SVS/MS, de 9 de agosto de 2012, que estabelece o repasse de recursos
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financeiros do Piso Variavel de Vigilancia e Promocao da Saude, aos estados, Distrito Federal e
municipios, para implantagdo, implementagao e fortalecimento da Politica Nacional de Promocao
da Saude, com a finalidade de fomentar ac¢des de vigilancia e prevengao de violéncias e acidentes
e vigilancia e prevengdo de lesdes e mortes no transito e promogao da paz no transito;

- a Portaria de Consolidagdo n° 1, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os

direitos e deveres dos usuarios da saude, a organizagio e o funcionamento do Sistema Unico de

Saude;

- a Portaria de Consolidagao n° 2, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre as
politicas nacionais de saude do Sistema Unico de Saude;

- a Portaria de Consolidacdo n°® 4, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os

sistemas e os subsistemas do Sistema Unico de Satde;

- a Portaria de Consolidagdo n® 5, de 28 de setembro de 2017, que dispde a consolidagdo das

normas sobre as a¢des e os servi¢os de saude do Sistema Unico de Satde;

- a Portaria de Consolidac¢ao n° 6, de 3 de outubro de 2017, que trata da consolidagcdo das normas

sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agoes e os servigos de satde

do Sistema Unico de Saude;

- a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n° 207, de 3 de janeiro de 2018, que dispde
sobre a organizacao das agdes de vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Fe-
deral e Municipios, relativas a Autorizacdo de Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certifi-
cacdo de Boas Praticas, Fiscalizacao, Inspe¢do ¢ Normatizagao, no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria — SNVS;

- a Resolugdo CGSIM n° 62, de 20 de novembro de 2020, que dispde sobre a classificacao de ris-
co das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria e as diretrizes gerais para o licencia-
mento sanitario pelos o6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados, Distrito Federal e Municipios e
altera a Resolu¢do CGSIM n° 55, de 23 de margo de 2020;

- a aprovagao por meio da Resolugdo Conselho Nacional de Satide n°® 588, de 12 de julho de 2018

da Politica Nacional de Vigilancia em Saude (PNVS);

- 0 Oficio n® 45/2021, de 25 de fevereiro de 2021, do Conselho das Secretarias Municipais de
Saude - COSEMS/MG; e

- a aprovacao Ad Referendum da CIB-SUS/MG, conforme disposto no art. 50 da Deliberagao CIB-
SUS/MG n° 3.030, de 13 de novembro de 2019, que aprova o Regimento Interno da Comissao
Intergestores Bipartite (CIB), das Comissdes Intergestores Bipartite Macrorregional (CIB Macro)

e das Comissdes Intergestores Bipartite Microrregional (CIB Micro) do Estado de Minas Gerais.
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DELIBERA:

Art. 1° — Aprovar as regras do licenciamento sanitario € o0s prazos para resposta aos
requerimentos de liberag@o de atividade econdmica de que trata o Decreto Estadual n.® 48.036, de
10 de setembro de 2020, no ambito da Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais, nos

termos do Anexo Unico desta Deliberagio.

Art. 2° — Esta Deliberacao entra em vigor 30 (trinta) dias apds a data de sua publicagao.

Belo Horizonte, 25 de fevereiro de 2021.

CARLOS EDUARDO AMARAL PEREIRA DA SILVA
SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE E
COORDENADOR DA CIB-SUS/MG

ANEXO UNICO DA DELIBERACAO CIB-SUS/MG N° 3.337, DE 25 DE FEVEREIRO DE

2021 (disponivel no sitio eletronico www.saude.mg.gov.br/cib ).
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RESOLUCAO SES/MG N° 7.426, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2021.

Estabelece as regras do licenciamento
sanitario e os prazos para resposta aos
requerimentos de liberagdo de atividade
econdmica de que trata o Decreto
Estadual n.° 48.036, de 10 de setembro
de 2020, no ambito da Vigilancia

Sanitaria do Estado de Minas Gerais.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais
que lhe confere o art. 93, § 1°, da Constituicdo Estadual, e os incisos I e II, do artigo 46, da Lei
Estadual n° 23.304, de 30 de maio de 2019 e, considerando:

- a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condigdes
para a promocao, protecdo e recuperacao da satide, a organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias;

- a Lei Federal n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a
participagio da comunidade na gestio do Sistema Unico de Satide/SUS e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude;

- a Lei Complementar n°® 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o § 3° do
art. 198 da Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anual-
mente pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em agdes e servigos publicos de satde;
estabelece os critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a saude e as normas de fiscali-
zagdo, avaliagdo e controle das despesas com satude nas 3 (trés) esferas de governo; revoga dispo-
sitivos das Leis nos 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e da ou-
tras providéncias;

- 0 Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei no
8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizagio do Sistema Unico de Satide -
SUS, o planejamento da satde, a assisténcia a saude ¢ a articulacdo interfederativa, ¢ da outras
providéncias; e

- a Deliberagdo CIB-SUS/MG n° 3.337, de 25 de fevereiro de 2021, que aprova as
regras do licenciamento sanitario € os prazos para resposta aos requerimentos de liberagdo de
atividade econdmica de que trata o Decreto Estadual n.° 48.036, de 10 de setembro de 2020, no

ambito da Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais.
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RESOLVE:

Art. 1° — Estabelecer as regras do licenciamento sanitario e os prazos para resposta
aos requerimentos de liberagao de atividade econdmica de que trata o Decreto Estadual n.® 48.036,
de 10 de setembro de 2020, no ambito da Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais, nos

termos deste Regulamento.

CAPITULO I
DAS DEFINICOES

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

I — alvara sanitario: documento expedido por intermédio de ato administrativo
privativo do oOrgdo sanitario competente, contendo permissdo para o funcionamento dos
estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario;

II — atividade econdmica: o ramo de atividade identificada a partir da Classificacdo
Nacional de Atividades Economicas (CNAE) e da lista de estabelecimentos auxiliares a cla
associados, se houver, regulamentada pela Comissao Nacional de Classificagdo (CONCLA);

IIT — atos publicos de liberacao de atividades econdmicas: quaisquer atos exigidos
por orgao ou entidade da Administragdo Publica, como condig¢@o para o exercicio de atividade
econOmica, inclusive o inicio, a continuacao e o fim para a instalacdo, a construgdo, a operacao, a
produgdo, o funcionamento, o uso, o exercicio ou a realizagao, no ambito publico ou privado, de
atividade, servigo, estabelecimento, profissdo, instalagdo, operagdo, produto, equipamento,
veiculo, edificacao e outros, nos termos da Lei Federal n° 13.874, de 20 de setembro de 2019, e do
Decreto Estadual n® 48.036, de 10 de setembro de 2020;

IV — domicilio fiscal: o empreendimento cujas atividades econdmicas nao sdao
exercidas no endereco do imovel informado no registro do estabelecimento;

V — inspecdo sanitaria: inspe¢do realizada pela autoridade sanitaria, que busca
identificar, avaliar e intervir nos fatores de riscos a saude da populag@o, presentes na producao e
circulagdo de produtos, na prestagdo de servi¢os e na intervencdo sobre o meio ambiente,
inclusive o de trabalho;

VI — procedimento invasivo: aquele procedimento que rompe as barreiras naturais
do organismo ou penetra em suas cavidades; e

VII — produto artesanal: aquele alimento produzido em escala reduzida com

atencdo direta e especifica dos responsaveis por sua manipulacdo, cuja producdo €, em geral, de
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origem familiar ou de pequenos grupos, o que possibilita e favorece a transferéncia de

conhecimentos sobre técnicas e processos originais.

CAPITULO I
DO LICENCIAMENTO SANITARIO E A CLASSIFICACAO DO NiVEL DE RISCO DAS
ATIVIDADES ECONOMICAS

Art. 3° — O Licenciamento Sanitario corresponde, no ambito da vigilancia
sanitaria, a etapa do processo de legalizagdo que conduz o interessado a formalizacdo de licenca
estatal para o exercicio de determinada atividade economica relacionada direta ou indiretamente a
saude.

§ 1° — O licenciamento sanitario se materializa por meio da concessdo do alvara
sanitario.

§ 2° — A exigéncia ou dispensa de licenciamento sanitario no ambito desta
resolucdo, ndo exime o interessado do licenciamento em outros 6rgdos competentes, conforme

normatizagdes especificas.

Art. 4° — Para fins de licenciamento sanitario, adota-se a seguinte classificacdo do
nivel de risco das atividades econdmicas:

I — Nivel de Risco I (também denominado Baixo Risco A; ou Risco Leve,
Irrelevante ou Inexistente): atividades econdmicas cujo inicio do funcionamento da empresa
ocorrera sem a realizacdo de inspecdo sanitdria prévia e sem emissdo de licenciamento sanitério,
ficando sujeitas a fiscalizagdo posterior do funcionamento da empresa e do exercicio da atividade
econdomica;

II — Nivel de Risco II (também denominado Baixo Risco B; Médio Risco; ou
Risco Moderado): atividades econdmicas que comportam inspe¢ao sanitaria posterior ao inicio do
funcionamento da empresa, sendo que para o exercicio dessas atividades serd emitido
licenciamento sanitario simplificado pelo 6rgdo competente; e

IIT — Nivel de Risco III (também denominado Alto Risco): atividades econdmicas
que exigem licenciamento sanitario com analise documental e inspecdo sanitaria prévia ao inicio
do funcionamento da empresa.

§ 1° — Para as atividades economicas cuja determinagdo do risco dependa de
informagdes, o responsavel legal devera responder perguntas durante o processo de licenciamento

que remeterdo para o Nivel de Risco I, Nivel de Risco II ou Nivel de Risco III.
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§ 2°— O exercicio de multiplas atividades que se classifiquem em niveis de risco
distintos, por um mesmo estabelecimento, ensejard seu enquadramento no nivel de risco mais

elevado.

Art. 5°— O gerenciamento do risco e a aplicacdo das boas praticas sanitarias
devem ocorrer em todas as atividades econdmicas de interesse sanitario, de acordo com a

legislagdo sanitaria especifica vigente.

Art. 6° — Os estabelecimentos classificados como domicilio fiscal serdo
dispensados de licenciamento sanitario.

Paragrafo tnico — As atividades economicas dos estabelecimentos mencionados no
caput deste artigo somente poderdo ser desenvolvidas em outros estabelecimentos devidamente

licenciados pela Vigilancia Sanitaria, quando couber.

Art. 7° — O exercicio de atividades economicas classificadas como Nivel de Risco
I dispensa a solicitacdo de qualquer ato publico de liberagdo junto aos orgdos de Vigilancia
Sanitaria.

Paragrafo tinico — A dispensa de licenciamento sanitario para o funcionamento dos
estabelecimentos que exercem atividades econdmicas classificadas como Nivel de Risco I, ndo
exime a atividade de fiscalizagdao dos 6rgdos de vigilancia sanitaria, tampouco que os responsaveis
pelos estabelecimentos cumpram com os requisitos de seguranga sanitaria, sob pena de aplicagao

de sancOes cabiveis.

Art. 8° — Os estabelecimentos que exercem atividades econdmicas classificadas
como Nivel de Risco II deverdo solicitar o licenciamento sanitario simplificado junto a Vigilancia
Sanitdria municipal e somente poderdo iniciar as atividades apos a obtencdo do alvard sanitario.

§ 1° — O licenciamento sanitario simplificado sera realizado apds o fornecimento
de informagdes e declaragdes assinadas pelo responsavel legal do estabelecimento, visando ao
reconhecimento formal do cumprimento dos requisitos exigidos pela legislacdo sanitaria para o
exercicio da atividade requerida.

§ 2° — O fornecimento de informagdes e declaragdes implica na obrigagdo do
responsavel legal na implementacdo e manutencao dos requisitos de seguranga sanitaria, sob pena
de aplicagdo de sangdes administrativas pelo 6rgdo competente.

§ 3° — O licenciamento sanitario simplificado dispensa a inspe¢do prévia para o
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inicio de operacdo do estabelecimento, no entanto ndo impede sua realizagdo posterior para
verificagdo do cumprimento dos requisitos de seguranga sanitiria e nem desobriga os
empreendedores de cumprir os requisitos de segurancga sanitdria exigidos em sua area de atuagao,
sob pena de aplicacdo de sangdes cabiveis.

§ 4° — Para os estabelecimentos que exercem atividades economicas classificadas
como Nivel de Risco II ndo serd exigido pela Vigilancia Sanitaria projeto arquitetonico, mas
deverdo ser respeitados os parametros fisicos e ambientais exigidos pela legislagdo vigente,

inclusive de acessibilidade.

Art. 9° — Para as atividades de Nivel de Risco III, a inspecdo sanitaria e analise
documental ocorrera previamente ao licenciamento e ao consequente inicio da operacdo do
exercicio da atividade econdmica.

Paragrafo unico — Os estabelecimentos classificados em Nivel de Risco III
deverdo, antes do inicio de sua operacdo, ter seus projetos arquitetonicos aprovados pela
Vigilancia Sanitdria competente, ressalvadas as atividades contempladas no Anexo IV desta

Resolugdo.

Art. 10 — A classificagdo de risco das atividades econdmicas de que trata esta
Resolugdo observara a Classificacdo Nacional de Atividade Economica — CNAE, da Comissao
Nacional de Classificagao — Concla.

§ 1° — A classificacdo das atividades economicas de Nivel de Risco II, Nivel de
Risco III e dependentes de informagdo para classificagdo de risco esta contida nos Anexos I, II e
III desta Resolugao.

§ 2° — As atividades econdmicas sujeitas ao controle sanitario nos termos da Lei
Estadual 13.317, de 24 de setembro de 1999, e nio elencadas nos Anexos I, II e III desta
Resolucao serdo classificadas como Nivel de Risco L.

§ 3° — Compete ao responsavel legal o registro adequado da atividade economica

em conformidade com as atividades desenvolvidas pelo estabelecimento.

CAPITULO 111
DO ALVARA SANITARIO

Art. 11 — Serd emitido alvara sanitario unico por estabelecimento, no qual

devera(ao) constar a(s) denominagdo(des) e o(s) codigo(s) da(s) atividade(s) econdmica(s)



GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

licenciadas de acordo com a Classificagdo Nacional de Atividades Econdmicas (CNAE).

Art. 12 — O prazo de validade do alvara sanitario corresponderd ao risco sanitario
da atividade econdmica, conforme disposto no art. 85 da Lei Estadual n.° 13.317, de 1999, e
Resolugdo SES/MG n.° 5.710, de 2 de maio de 2017 e suas atualiza¢Ges, ou na inexisténcia de

critérios de avaliagdo de risco, sera de um ano, a partir da data de sua emissao.

Art. 13 — O alvara sanitario poderd, a qualquer tempo, ser suspenso, cassado ou
cancelado, no interesse da saude publica, por ato da autoridade sanitiria competente, sendo
assegurado ao proprietario do estabelecimento o direito de defesa em processo administrativo
sanitario instaurado pela autoridade sanitaria competente.

Paragrafo tnico — Sao consideradas condutas de interesse da saude publica e que
devem ser observadas pelos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario:

I — cumprir, no prazo estabelecido pela autoridade sanitaria, as condigdes impostas
no ato de concessao da licenca sanitdria para o exercicio das atividades econdmicas previstas na
legislagdo sanitéria vigente;

I — cumprir as exigéncias legais e as notificagdes emitidas pela autoridade
sanitaria; e

IIT — apresentar, perante a Vigilancia Sanitaria, documentagdo e/ou declaragdo

verdadeira e sem qualquer espécie de vicio.

CAPITULO IV
DA COMPETENCIA DE FISCALIZACAO

Art. 14 — A competéncia de fiscalizagdo e licenciamento sanitario dos
estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario segue as diretrizes da RDC ANVISA n° 207, de
2018, ou outra que vier a substitui-la, e demais normativos especificos da Secretaria de Estado de
Saude de Minas Gerais, sendo:

I — competéncia municipal: realizar fiscalizagdo dos estabelecimentos classificados
como Nivel de Risco I e Nivel de Risco II; e

IT — competéncia definida por meio de pactuagdo entre Estado e Municipios, no
ambito da Comissao Intergestores Bipartite — CIB: realizar fiscalizagdo dos estabelecimentos de
Nivel de Risco III, observados os requisitos, critérios e parametros instituidos pela ANVISA para

as agoes de alto risco sanitario.
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Paragrafo unico — A pactuagdo de que se trata o inciso II deste artigo observara o
risco sanitario inerente as atividades, o cumprimento dos requisitos, critérios e parametros

definidos e, no caso dos servigos publicos de saude, a responsabilidade pela gestdao do servigo.

CAPITULO V
DOS PRAZOS AOS REQUERIMENTOS DE ATOS DE LIBERACAO DE ATIVIDADE
ECONOMICA
Art. 15 — Os atos de liberagdo de atividade econdmica relacionados ao

licenciamento sanitario e seus respectivos prazos maximos para resposta constam no Anexo V
desta Resolugdo.

§ 1° — Decorrido o prazo previsto no Anexo V desta Resolucdo, a auséncia de
manifestacdo conclusiva da Vigilancia Sanitaria implicara a aprovagao tacita do requerimento.

§ 2° — A aprovagdo tacita ndo exime o requerente de cumprir as normas aplicaveis
a exploracdao da atividade econdémica que realizar e nao afasta a sujei¢do a realizacdo das
adequacgodes identificadas pela Vigilancia Sanitaria em fiscalizagdes posteriores.

§ 3° — Poderao ser estabelecidos prazos superiores ao previsto no Anexo V desta
Resolugdo, em razdo da natureza dos interesses publicos envolvidos ¢ da complexidade da
atividade econdmica a ser desenvolvida pelo requerente, mediante fundamentacao da autoridade

maxima do 6rgdo ou da entidade concedente.

Art. 16 — Para fins de aprovacdo ticita, o prazo para decisdo administrativa pelo
orgdo de Vigilancia Sanitiria inicia-se na data da apresentacdo de todos os documentos
necessarios a instru¢ao do processo.

Paragrafo inico — O particular sera cientificado, expressa e imediatamente, sobre o
prazo para a analise de seu requerimento, presumida sua boa-f¢é em relagdo as informacdes

prestadas.

Art. 17 — Para fins de aprovagdo ticita, o prazo para a decisdo administrativa
podera ser suspenso uma vez, por até sessenta dias, se houver necessidade de complementacao da
instrucdo processual, devidamente justificada pela autoridade sanitaria.

§ 1° — O requerente sera informado, de maneira clara e exaustiva, acerca de todos
os documentos e condigdes necessarias para complementacao da instrugdo processual.

§ 2° — Podera ser admitida nova suspensdo do prazo na hipdtese da ocorréncia de
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fato novo durante a instru¢do do processo.

Art. 18 — O requerente podera solicitar documento comprobatorio do deferimento
de seu requerimento a partir do primeiro dia util subsequente ao término do prazo para a decisdo
administrativa estabelecido no Anexo V desta Resolugdo.

Paragrafo unico— O documento comprobatorio do deferimento do ato ptblico nao

contera elemento que indique a natureza tacita da aprovacgao.

Art. 19 — Na hipotese de a decisdo administrativa pela autoridade sanitaria nao ser
proferida no prazo estabelecido, o processo administrativo sera encaminhado a chefia imediata do
servidor responsavel pela analise do requerimento, que podera:

I — proferir a decisdo de imediato;

IT — remeter o processo administrativo a unidade de controle interno do 6rgdo ou

da entidade para apura¢ao da responsabilizagdo.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 20 — E facultado aos Municipios a edi¢do de normas, em carater
complementar, relativas ao objeto desta Resolucdo, considerando as especificidades inerentes as

realidades locais e ao ambito de atuagdo da Vigilancia Sanitaria Municipal.

Art. 21 — Fica revogada a Resolugdo SES/MG n° 6.963, de 4 de dezembro de
2019.

Art. 22 — Esta Resolug@o entra em vigor 30 (trinta) dias a partir da data de sua

publicagao.

Belo Horizonte, 25 de fevereiro de 2021.

CARLOS EDUARDO AMARAL PEREIRA DA SILVA
SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE

ANEXOS L, IL, I1LI, IV E V DA RESOLUCAO SES/MG N° 7.426, DE 25 DE FEVEREIRO
2021 (disponivel no sitio eletronico www.saude.mg.gov.br ).
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