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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 418, DE 1° DE SETEMBRO DE 2020
(Publicada no DOU n° 168-B, de 1° de setembro de 2020)

Altera a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 153, de 26 de abril
de 2017, que dispde sobre a classificagdo
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 atribuicdo que Ihe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 7°, Ill, e 1V, da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, 88 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado
em reunido realizada em 1° de setembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicacéo.

Art. 1° A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 153, de 26 de abril de
2017, publicada no DOU n° 80, de 27 de abril de 2017, Secdo 1, pag. 67, passa a vigorar
com as seguintes alteracoes:

VIl - adocdo de mecanismos para que as atividades econémicas classificadas
como de nivel de risco Il tenham procedimentos para licenciamento automatico, a partir
dos atos declaratorios;

VIl - reducdo do tempo necessario para o licenciamento das atividades
econbmicas de nivel de risco Il sujeitas a vigilancia sanitaria;
....................................................................................................................... " (NR)
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I - Nivel de risco | - baixo risco: atividades econdmicas cujo inicio do

funcionamento da empresa ocorrerd sem a realizacdo de vistoria prévia e sem emissao
de licenciamento sanitario, ficando sujeitas a fiscalizacdo posterior do funcionamento da
empresa e do exercicio da atividade econdmica;

Il - Nivel de Risco Il - médio risco: atividades econdémicas que comportam
vistoria posterior ao inicio do funcionamento da empresa, de forma a permitir o
exercicio continuo e regular da atividade econémica, sendo que para essas atividades
sera emitido licenciamento sanitario provisorio pelo érgdo competente; e

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



€
G

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

I11 - Nivel de Risco Il - alto risco: as atividades econémicas que exigem vistoria
prévia e licenciamento sanitério antes do inicio do funcionamento da empresa.

8 1° Para as atividades econémicas cuja determinagdo do risco dependa de
informagdes, o responsavel legal deverd responder perguntas durante o processo de
licenciamento, que remeterdo para o nivel de risco Il ou nivel de risco IlI.

§ 2° O inicio do funcionamento da empresa de baixo risco ndo exime 0s
responsaveis legais da instalacdo e manutencdo dos requisitos de seguranca sanitéria,
sob pena de aplicacdo de san¢es cabiveis.

§ 3° O exercicio de multiplas atividades que se classifiguem em niveis de risco
distintos, por um mesmo estabelecimento, ensejara seu enquadramento no nivel de risco
mais elevado.” (NR)

§ 1° Para as atividades de nivel de risco Il, a inspecdo sanitaria ou andlise
documental ocorrerd posteriormente ao licenciamento e ao consequente inicio da
operacdo do exercicio da atividade econémica.

§ 2° Para as atividades de nivel de risco Ill, a inspecdo sanitaria ou analise
documental ocorrera previamente ao licenciamento e ao consequente inicio da operacdo
do exercicio da atividade econdmica.

"Art. 10. O licenciamento sanitario de atividades econémicas classificadas como
nivel de risco Il sera realizado por meio do fornecimento de informacdes e declaracbes
pelo responsével legal, visando permitir o reconhecimento formal do cumprimento dos
requisitos exigidos ao exercicio da atividade requerida.

Art. 2° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa adotara modelo
para reclassificacdo do grau de risco, conforme definido na Instrucdo Normativa n° 66,
de 1° de setembro de 2020, até dezembro de 2021.

Art. 3° Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicagéo.

ANTONIO BARRA TORRES
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