RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N°

153, DE 26 DE ABRIL DE 2017 — ANVISA
(Alterada pela RDC n° 418/2020)

Dispoe sobre a Classificacdo do Grau de Risco para as atividades econdmicas sujeitas a
vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do
que lhe confere o art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, III, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
considerando o art. 6°, da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006 e os
arts. 2°,3°e 5°da Lein® 11.598, de 3 de dezembro de 2007, considerando a necessidade
de harmonizacdo de procedimentos no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 18 de abril de 2017, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicagao.

Art. 1° Esta Resolugdo define o grau de risco sanitario das atividades econdmicas de
interesse da Vigilancia Sanitaria e seus respectivos procedimentos para licenciamento.

Art. 2° A presente Resolugdao tem por finalidade estabelecer diretrizes nacionais para
simplificacdo e integracdo dos procedimentos de licenciamento sanitario no ambito da
Rede Nacional para a Simplificagdo do Registro e da Legalizacio de Empresas e
Negocios (Redesim), tendo como premissas:

I — racionalizagdo, simplificagdo e harmonizagao de procedimentos e requisitos relativos
ao licenciamento sanitario;

II — integracao dos processos, procedimentos e dados aos demais 6rgaos e entidades que
compdem a Redesim;

IIT — eliminag@o da duplicidade de exigéncias;

IV — linearidade do processo de registro e legalizacao de empresas, sob a perspectiva do
usuario;

V — estimulo a entrada Uinica de dados cadastrais e documentos;

VI — disponibilizagdo para os usudrios, preferencialmente de forma eletronica, de
informacgdes, orientagdes e instrumentos que permitam conhecer, previamente, 0 processo
e todos os requisitos a serem cumpridos para obtencdo do licenciamento sanitario, de
acordo com a classificacdo de grau de risco da atividade pleiteada;

VII — adogao de mecanismos para que as atividades econdmicas classificadas como de
baixo risco tenham procedimentos para licenciamento automatico, a partir dos atos
declaratorios

VII — adogao de mecanismos para que as atividades econdmicas classificadas como de
nivel de risco II tenham procedimentos para licenciamento automatico, a partir dos atos
declaratorios; (Redagao dada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 418, de
1° de setembro de 2020)



VIII — redugdo do tempo necessario para o licenciamento das atividades econdmicas de
baixo risco sujeitas a vigilancia sanitaria

VIII — redugdo do tempo necessario para o licenciamento das atividades econdmicas de
nivel de risco II sujeitas a vigilancia sanitaria; (Redagao dada pela Resolucao da Diretoria
Colegiada — RDC n° 418, de 1° de setembro de 2020)

[X — adocdo de prazo de validade da licenga sanitaria, a ser definido localmente; e

X — orientagdo aos processos de trabalho em vigilancia sanitdria, no que se refere a
priorizagdo das atividades.

Art. 3° A presente Resolucao pode ser suplementada pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria
estaduais, distrital e municipais, considerando as especificidades inerentes as realidades
locais, em conformidade com as disposi¢des aqui estabelecidas.

CAPITULO I
DAS DEFINICOES

Art. 4° Para os fins de licenciamento das atividades econOmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria define-se:

I — agdes de pos-mercado: a¢des de verificagao da conformidade dos produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitdria apos a entrada no mercado, por meio de inspegdes,
notificacdes de eventos adversos e desvio de qualidade, andlises laboratoriais,
levantamento e gestdo de denuincias e informagdes recebidas para a prevencdo de riscos
e agravos a saude da populagdo;

IT — atividade econdmica: o ramo de atividade identificada a partir da Classificacao
Nacional de Atividades Economicas (CNAE) e da lista de estabelecimentos auxiliares a

ela associados, se houver, regulamentada pela Comissdo Nacional de Classificagdo
(Concla);

IIT — autoridade sanitaria: servidor publico legalmente investido de competéncia para
fiscalizar, controlar e inspecionar matéria de interesse direto ou indireto para a satde das
pessoas € do meio ambiente;

IV — boas praticas sanitarias: conjunto de medidas que devem ser adotadas a fim de
garantir a qualidade sanitaria e a conformidade dos produtos e servigcos com o0s
regulamentos técnicos;

V — empresa: unidade econdmico-social organizada, de producao e circulacdo de bens e
servicos para o mercado, integrada por elementos humanos, técnicos e materiais;

VI — estabelecimento: local que ocupa, no todo ou em parte, um imovel individualmente
identificado, edificado, destinado a atividades relativas a bens, produtos e servigos
sujeitos as agoes dos Orgaos de vigilancia sanitdria, por empresario ou pessoa juridica, de
carater permanente, periddico ou eventual, incluindo residéncias, quando estas forem
utilizadas para a realizacdo da atividade e ndo for indispensavel a existéncia de local
proprio para seu exercicio.

VII — grau de risco: nivel de perigo potencial de ocorréncia de danos a integridade fisica
¢ a saude humana, ao meio ambiente em decorréncia de exercicio de atividade economica;



VIII — gerenciamento de risco sanitario: aplicacdo sist€émica e continua do conjunto de
procedimentos, condutas e recursos, com vistas a andlise qualitativa e quantitativa dos
potenciais eventos adversos que podem afetar a seguranca sanitaria, a saide humana, a
integridade profissional e o meio ambiente, a fim de identificar, avaliar e propor medidas
sanitarias apropriadas @ minimiza¢ao dos riscos.

[X — inspeg¢do sanitaria: vistoria realizada presencialmente pela autoridade sanitaria, que
busca identificar, avaliar e intervir nos fatores de riscos a satide da populagdo, presentes
na producdo e circulagdo de produtos, na presta¢do de servigos ¢ na intervencao sobre o
meio ambiente, inclusive o de trabalho;

X — licenciamento sanitario: etapa do processo de registro e legalizagdo, eletronica ou
presencial, que conduz o interessado a formalizagdo da licenca para o exercicio de
determinada atividade econdmica, no ambito da vigilancia sanitaria;

XI — licenga sanitaria: documento emitido pelo 6rgao de vigilancia sanitaria do Sistema
Unico de Saude que habilita a operagdo de atividade(s) especifica(s) sujeita(s) a vigilancia
sanitaria;

XII — responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata de
constitui¢ao, incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos judiciais
e extrajudiciais; e

XIII — produto artesanal: aquele produzido em escala reduzida com atengdo direta e
especifica dos responsaveis por sua manipulacdo. Sua producao €, em geral, de origem
familiar ou de pequenos grupos, o que possibilita e favorece a transferéncia de
conhecimentos sobre técnicas e processos originais;

CAPITULO II
DA CLASSIFICACAO DO GRAU DE RISCO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS

Art. 5° Para efeito de licenciamento sanitario, adota-se a seguinte classificagdo do grau
de risco das atividades econdmicas:

[ —alto risco: atividades econdmicas que exigem inspeg¢ao sanitaria ou analise documental
prévia por parte do 6rgao responsavel pela emissao da licenga sanitaria, antes do inicio
da operagdo do estabelecimento;

I — Nivel de risco I — baixo risco: atividades econdmicas cujo inicio do funcionamento da
empresa ocorrera sem a realizagdo de vistoria prévia e sem emissdo de licenciamento
sanitario, ficando sujeitas a fiscalizacdo posterior do funcionamento da empresa e do
exercicio da atividade econdmica; (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
—RDC n° 418, de 1° de setembro de 2020)

IT — baixo risco: atividades econdmicas cujo inicio da operagdo do estabelecimento
ocorrera sem a realizagdo de inspecao sanitaria ou analise documental prévia por parte do
orgao responsavel pela emissdo da licenga sanitaria

II — Nivel de Risco II — médio risco: atividades econdmicas que comportam vistoria
posterior ao inicio do funcionamento da empresa, de forma a permitir o exercicio continuo
e regular da atividade econdmica, sendo que para essas atividades serd emitido
licenciamento sanitdrio provisorio pelo Orgdo competente; e (Redagdo dada pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 418, de 1° de setembro de 2020)



IIT — Nivel de Risco III — alto risco: as atividades econdmicas que exigem vistoria prévia
e licenciamento sanitario antes do inicio do funcionamento da empresa. (Incluida pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 418, de 1° de setembro de 2020)

§ 1° Para as atividades econdmicas cuja determinagdo do risco dependa de informagdes,
o responsavel legal devera responder perguntas durante o processo de licenciamento, que
remeterdo para o alto ou baixo risco

§ 1° Para as atividades econdmicas 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 II ou nivel de risco IIl. (Redagdo dada pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 418, de 1° de setembro de 2020)

§ 2° O inicio do funcionamento da empresa de baixo risco nao exime os responsaveis
legais da instalagdo e manuten¢do dos requisitos de seguranga sanitdria, sob pena de
aplicagdo de sangoes cabiveis. (Redagdo dada pela Resolu¢ao da Diretoria Colegiada —
RDC n° 418, de 1° de setembro de 2020)

§ 3° O exercicio de multiplas atividades que se classifiquem em niveis de risco distintos,
por um mesmo estabelecimento, ensejara seu enquadramento no nivel de risco mais
elevado.” (NR) (Incluida pela Resolug¢ao da Diretoria Colegiada — RDC n° 418, de 1° de
setembro de 2020)

Art. 6° A definicao do grau de risco, nos termos da presente Resolucdo, observara critérios
relativos a natureza das atividades, aos produtos e insumos relacionados as atividades e a
frequéncia de exposicao aos produtos ou servigos, cabendo atualizacdo sempre que o
contexto sanitario demandar, considerando ainda:

[ — atualizagdo da tabela de CNAE pela Concla;

II — mudangas tecnolédgicas e socioambientais que afetem processos produtivos industriais
ou artesanais, bem como a prestagdo de servigos, ¢ que alterem o risco sanitario
relacionado as atividades econdmicas; €

III — alteragao no perfil epidemiologico devido a introdugdo de novo agente ou mudanga
no padrdo de ocorréncia de doencgas e agravos relacionadas as atividades econdmicas.

Paragrafo tnico. Seréd publicada em Instrucdo Normativa a lista de CNAE por grau de
risco e dependente de informagao.

CAPITULO III
DOS PROCEDIMENTOS

Art. 7° O cumprimento dos requisitos de seguranca sanitiria para o exercicio de
determinada atividade econdmica podera ser verificado por meio de inspe¢ao sanitaria ou
analise documental.

§ 1° Para as atividades de baixo risco sanitario, a inspecao sanitaria ou analise documental
ocorrera posteriormente ao licenciamento e ao consequente inicio da operagado, e para as
atividades de alto risco, previamente ao licenciamento



§ 1° Para as atividades de nivel de risco II, a inspecdo sanitaria ou analise documental
ocorrera posteriormente ao licenciamento e ao consequente inicio da operacdao do
exercicio da atividade economica. (Redacao dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
—RDC n° 418, de 1° de setembro de 2020)

§ 2° Os orgaos de vigilancia sanitdria estabelecerdo, na sua area de abrangéncia,
programas de agdes de pds-mercado para melhoria permanente da qualidade e seguranca
sanitaria dos produtos e servigos de seu interesse

§ 1° Para as atividades de nivel de risco II, a inspe¢do sanitaria ou andlise documental
ocorrerd posteriormente ao licenciamento e ao consequente inicio da opera¢do do
exercicio da atividade econdmica. (Redagao dada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada
—RDC n° 418, de 1° de setembro de 2020)

Art. 8° O gerenciamento do risco ¢ 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. 9° O licenciamento sanitario de atividades econdmicas devera ser preferencialmente
eletronico e ocorrera sempre que houver:

I — abertura da empresa ou alteragdo no registro empresarial na Junta Comercial do
Estado;

IT — alterag@o do grau de risco da atividade economica;
IIT — renovacao da licenca sanitdria em funcao da expiragdo do prazo de validade; e

IV —regularizacdo da empresa cuja licenga sanitaria nunca tenha sido solicitada ou tenha
sido indeferida ou cancelada.

Art. 10. O licenciamento sanitario de atividades econdmicas classificadas como nivel de
risco 11 serd realizado por meio do fornecimento de informagdes e declaragdes pelo
responsavel legal, visando permitir o reconhecimento formal do cumprimento dos
requisitos exigidos ao exercicio da atividade requerida. (Redagao dada pela Resolugao da
Diretoria Colegiada — RDC n° 418, de 1° de setembro de 2020)

§ 1° O licenciamento sanitario previsto no caput devera ser preferencialmente eletronico,
dispensando a apresentagdo de documentacao fisica no 6rgdo licenciador.

§ 2° As declaragdes previstas no caput deverdo ser assinadas eletronicamente pelo
responsavel legal, mediante usuario e senha cadastrados ou assinatura digital.

§ 3° Na impossibilidade da execu¢do do licenciamento sanitario eletronico, o processo
serd realizado na sede da vigilancia sanitdria da 4rea de abrangéncia.

§ 4° O fornecimento de informacdes e declaracdes implica responsabilizagdo, do
responsavel legal, na implementacao e manutencao dos requisitos de seguranga sanitaria,
sob pena de aplicacdo de sangdes cabiveis.

Art. 11. Integram a licenga sanitdria, sem prejuizo de outras informagdes adicionais, os
seguintes elementos:

I — 0 nimero do ato concessorio;



II — o prazo de validade;

IIT — as declaragdes prestadas e os dados fornecidos pelos responsaveis legais da empresa;
e

IV — as atividades e classes para as quais a empresa cumpre 0s requisitos técnicos
previstos nas resolugdes vigentes.

Art. 12. A licenga sanitaria podera ser suspensa, como medida cautelar, quando o
interessado:

I — deixar de cumprir, nos prazos estabelecidos pela autoridade sanitdria, as condigdes
impostas para o exercicio das atividades econdmicas no ato de concessdo da licenca
sanitaria e previstas na legislacdo sanitdria vigente;

IT — deixar de cumprir as exigéncias emitidas pela autoridade sanitaria;

IIT — apresentar documentagdo irregular, inapta ou eivada de vicios perante o 6rgio da
vigilancia sanitaria; e

IV — apresentar declaragdes falsas e dados inexatos perante o 6rgao da vigilancia sanitaria.

Paragrafo Unico. A suspensdo da licenca determina a imediata interdi¢do do
estabelecimento até a regulariza¢do das pendéncias sanitarias descritas nos incisos [ a IV.

Art. 13. A autoridade sanitaria, no desempenho de suas atribui¢cdes e atendidas as
formalidades legais, tem livre acesso, em qualquer dia e hora, a estabelecimentos,
ambientes e servigos de interesse direto ou indireto para a saide, para inspegao e aplicagdo
de medidas de controle sanitario.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 14. A emissao da licenga sanitaria podera estar condicionada ao pagamento das taxas
ou emolumentos nos termos da legislacao especifica dos Estados, Distrito Federal e
Municipios, consideradas as isengdes legais.

Art. 15. Os orgdos de vigilancia sanitdria devem estabelecer o prazo de validade da
licenca, no ambito de sua competéncia, para as atividades econOmicas de interesse
sanitario.

Art. 16. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo constitui infracao
sanitdria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizagdes, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 17. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO



