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no âmbito do Sistema Estadual de Vigilância Sanitária – Sevisa, 
sobre o licenciamento sanitário dos estabelecimentos de interes-
se da saúde e das fontes de radiação ionizante.

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

 Portaria CVS - 20, de 23-07-2020

Disciplina, no âmbito do Sistema Estadual de 
Vigilância Sanitária – Sevisa, a atuação das clínicas, 
serviços e empresas de medicina do trabalho no 
enfrentamento da pandemia da Covid-19

A Diretoria Técnica do Centro de Vigilância Sanitária, da 
Coordenadoria de Controle de Doenças, da Secretaria de Estado 
da Saúde de São Paulo (CVS/CCD-SES-SP), em conformidade 
com a Lei Estadual 10.083, de 23-09-1998, que dispõe sobre 
o Código Sanitário do Estado de São Paulo, o Decreto estadual 
44.954, de 6 de junho de 2000, que dispõe sobre o campo de 
atuação do Sistema Estadual de Vigilância Sanitária – Sevisa; e 
considerando:

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

Que os ambientes de trabalho possibilitam o contato de 
trabalhadores com agentes causadores de doenças infectocon-
tagiosas, como a Covid-19, e que o convívio nestes locais pode 
ampliar o risco de contaminação e disseminação da doença, 
caso não sejam tomados os cuidados necessários;

Que a Lei Orgânica de Saúde (Lei 8.080/1990) definiu dentre 
o conjunto de atividades de Saúde do Trabalhador a participação 
na normatização, fiscalização e controle dos serviços de saúde 
do trabalhador nas instituições e empresas públicas e privadas;

Que, no Estado de São Paulo, as clínicas, serviços ou 
empresas especializadas em medicina do trabalho são estabele-
cimentos que desenvolvem atividade de interesse à saúde e são 
sujeitos à licença de funcionamento pela Vigilância Sanitária;

Que as empresas privadas e públicas, órgãos públicos da 
administração direta e indireta e dos poderes Legislativo e Judi-
ciário, que possuam empregados regidos pela CLT, devem contar, 
obrigatoriamente, com suporte de clínicas, serviços e empresas 
de medicina do trabalho, incluindo os Serviços Especializados 
em Engenharia de Segurança e em Medicina do Trabalho 
(SESMT), conforme a norma regulamentadora No. 4 (NR 4);

Que esses serviços, cuja finalidade é promover a saúde 
e proteger a integridade do trabalhador no local de trabalho, 
constitui dispositivo fundamental na prevenção e na vigilância 
ativa para a identificação de casos de Covid-19 nas empresas;

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

Que a Resolução SS 63/2009 definiu que os serviços espe-
cializados em saúde do trabalhador, medicina do trabalho, saúde 
ocupacional, ou de denominação equivalente, da rede pública 
ou privada, inclusive os Serviços Especializados em Segurança e 
Medicina do Trabalho – SESMT, são responsáveis pela notifica-
ção dos agravos relacionados ao trabalho. constantes da Lista 
Nacional de Agravos de Notificação Compulsória; e ainda

A Lei Federal 13.979/2020, que dispôs sobre medidas para 
enfrentamento da emergência de saúde pública de importância 
internacional decorrente do coronavírus responsável pelo surto 
de 2019;

O Decreto Estadual 64.879/2020, que declarou emergência 
de saúde pública relacionada ao SARS-CoV-2;

O Decreto Estadual 64.881/2020, que dispôs sobre a qua-
rentena no Estado de São Paulo;

O Decreto Estadual 64.864/2020, que dispôs sobre a adoção 
de medidas adicionais, de caráter temporário e emergencial, de 
prevenção de contágio pelo Covid-19;

O Decreto Estadual 64.959/2020, que dispôs sobre o uso de 
máscaras de proteção facial no contexto da Covid-19.

Resolve:
Artigo 1º. As clínicas, serviços e empresas de medicina do 

trabalho, incluindo os SESMTs, próprios ou contratados (no caso 
de terceirização) devem participar ativamente de todas as ações 
de proteção dos trabalhadores no enfrentamento da Covid-19.

§ 1º. Para fins desta Portaria, as clínicas, serviços e empre-
sas de medicina do trabalho, incluindo os SESMTs, próprios ou 
contratados, serão denominados Serviços de Saúde e Segurança 
no Trabalho (SSST).

§ 2º. Os SSST devem ser licenciados pela Vigilância Sanitária 
de sua área de jurisdição, conforme estabelecido na Portaria 
CVS 01/2019.

Artigo 2º. Considera-se, para os fins desta Portaria:
I. Equipamentos de Proteção Individual (EPI): dispositivo ou 

produto de uso individual utilizado pelo trabalhador, destinado à 
proteção de riscos suscetíveis de ameaçar a segurança e a saúde 
no trabalho (NR 6) e que devem ser usados em conjunto com as 
demais medidas de controle.

II. Grupos de risco para Covid-19: pessoas com idade igual 
ou superior a 60 anos; portadores de doenças crônicas (afecções 
cardiovasculares, diabetes, hipertensão arterial e doença pulmo-
nar obstrutiva crônica); pacientes com câncer diagnosticado há 
menos de cinco anos; pacientes em dialise ou outro tratamento 
para doença renal crônica; obesidade mórbida; asma moderada 
ou grave; gestantes, puérperas e lactantes.

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

IV. Medidas de controle dos riscos ocupacionais: medidas 
necessárias e suficientes para a eliminação, o controle ou a 
minimização dos riscos ocupacionais valendo-se de procedi-
mentos administrativos (cumprimento da legislação sanitária, 
trabalhista e previdenciária até a capacitação e treinamentos 
específicos para os trabalhadores); projetos de engenharia 
ambiental (ventilação, ambientes propícios para distanciamento 
social e isolamento, equipamentos para higienização das mãos, 
entre outros); e fornecimento de equipamentos de Proteção 
Individual (EPI) para os trabalhadores.

V. Práticas de trabalho seguras: procedimentos e regras 
a serem adotadas nos processos e ambiente de trabalho que 
buscam preservar a saúde e a segurança dos trabalhadores e a 
prevenção dos riscos ocupacionais.

VI. Sintomas sentinela para Covid-19: febre, mesmo que 
controlada por medicação, principalmente se há tosse e/ou 
dificuldade para respirar. Importante destacar que os quadros 
suspeitos podem ser muito variados, incluindo outros sinais e 
sintomas, como dores e desconfortos, dor de garganta, diarreia, 
conjuntivite, dor de cabeça, perda de paladar ou olfato, erupção 
cutânea na pele ou descoloração dos dedos das mãos ou dos 
pés. É recomendável que se procure um serviço médico quando 
houver quadro respiratório ou febre persistente por 2 -3 dias.

VII. Surto institucional: ocorrência de dois ou mais casos 
com sinais e sintomas semelhantes, ou seja, suspeitos ou confir-
mados, dentro do período de incubação da afecção considerada 
na instituição.

VIII. Televigilância ou telemonitoramento/teleorientação: 
ferramentas utilizadas pela telemedicina que se vale de telefone 
ou mídia eletrônica para acompanhamento à distância de casos 
suspeitos ou confirmados e pessoas em isolamento domiciliar 
devido à doença infectocontagiosa

Artigo 3º. Os SSST devem participar de Comitê de Crise, se 
instituído pela empresa, estando representados por profissional 
competente no assunto.

Artigo 4º. Os profissionais integrantes dos SSST devem 
aplicar os conhecimentos de saúde e segurança no trabalho, 

Capítulo V
Da Responsabilidade Legal e Técnica
Art. 31 O responsável legal pelo estabelecimento de inte-

resse da saúde e ou pelas fontes de radiação ionizante, perante 
a vigilância sanitária, é aquele definido na legislação em vigor.

Art. 32 O responsável técnico pelo estabelecimento de inte-
resse da saúde e ou pelas fontes de radiação ionizante perante 
a vigilância sanitária é aquele legalmente habilitado nos termos 
da legislação em vigor.

§1º A responsabilidade técnica será reconhecida somente 
para o exercício das atividades definidas em legislação específi-
ca dos respectivos Conselhos de Classe.

§2º Os documentos necessários para comprovação de 
responsabilidade técnica, assim como de habilitação e/ou de 
especialização, encontram-se definidos nos Anexos I e II desta 
portaria.

§3º O termo de responsabilidade técnica é parte integrante 
da Licença Sanitária (LS), e sua alteração deve observar o 
seguinte:

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

II- No caso de baixa de responsabilidade técnica devem ser 
observados os prazos e as disposições das legislações específi-
cas para a continuidade de funcionamento dos estabelecimentos 
definidos no Anexo I desta portaria.

Art. 33 Em caso de Organização Social de Saúde (OSS) 
que desenvolve atividades de natureza pública e que gerencia 
bens públicos, os responsáveis legais e ou técnicos devem estar 
vinculados formalmente à OSS.

Art. 34 Os responsáveis legais e ou técnicos devem assinar 
a Licença Sanitária (LS) em duas vias, permanecendo uma via 
na posse do responsável pelo estabelecimento de interesse da 
saúde e ou pela fonte de radiação ionizante e, a outra, incorpo-
rada ao respectivo processo.

Parágrafo único. A LS emitida nos termos do artigo 10 fica 
dispensada de apresentação no serviço de vigilância sanitária 
competente.

Art. 35 O responsável legal pelo estabelecimento se obriga 
a cumprir a legislação vigente, respondendo civil e criminalmen-
te pelo não cumprimento de tais exigências, ficando o estabe-
lecimento sujeito ao cancelamento da Licença Sanitária (LS).

Art. 36 É obrigatória a assinatura do responsável técnico no 
formulário de Solicitação de Atos de Vigilância Sanitária (Anexo 
V e seus Subanexos), quando, por força da legislação específica, 
a atividade assim o requerer.

Capítulo VI
Da Inspeção Sanitária
Art. 37 Todo estabelecimento de interesse à saúde está 

sujeito à inspeção sanitária, conforme classificação de risco da 
atividade exercida (Anexo I):

I- Nível de Risco II (Médio) – Está dispensado de inspeção 
prévia ao licenciamento sanitário, conforme estabelece o art. 
7º da presente portaria, mas sujeito às inspeções sanitárias 
posteriores. Aos empreendedores obriga-se o cumprimento das 
normas sanitárias - instalação e manutenção do conjunto de 
requisitos de segurança - na área de sua responsabilidade, sob 
pena de aplicação de sanções cabíveis, entre elas, o cancelamen-
to da Licença Sanitária (LS).

II- Nível de Risco III (Alto) – A inspeção prévia ao licencia-
mento é obrigatória, devendo o serviço de vigilância sanitária 
competente manifestar-se no prazo máximo de 60 dias, de 
acordo com o Decreto estadual 44.954 de 6 de junho de 2.000. 
O deferimento da solicitação fica sujeito ao cumprimento das 
normas sanitárias vigentes.

Art. 38 As etapas de produção, comercialização e prestação 
de serviço derivada a terceiros devem ser consideradas como 
extensão da empresa contratante e, como tais, são passíveis de 
inspeção sanitária.

Parágrafo único. Caso a empresa contratada esteja instala-
da em outra unidade federada, o serviço de vigilância sanitária 
competente deve solicitar ao serviço de vigilância sanitária com 
competência no local de instalação de origem, os documentos 
que entender necessários para a avaliação sanitária.

Art. 39 A residência na qual se exerce atividade de interesse 
da saúde por Microempreendedor Individual (MEI) fica sujeita à 
inspeção sanitária, mediante anuência prévia do empreendedor.

Art. 40 A inspeção sanitária deve ser baseada em norma-
tivas legais e técnicas publicadas pelos serviços de vigilância 
sanitária das esferas federal, estadual e municipal, tais como 
roteiros e manuais de inspeção, procedimentos operacionais 
padrão, entre outros.

Capítulo VII
Das Disposições Finais
Art. 41 Estão sujeitos ao monitoramento ou intervenção 

sanitária, os estabelecimentos de interesse da saúde e as 
fontes de radiação ionizante (Anexos I e II), assim como, os 
ambientes de trabalho, locais públicos, mananciais, produtos, 
equipamentos e atividades que possam acarretar, direta ou 
indiretamente, riscos à saúde da população, independente da 
obrigatoriedade de seu licenciamento pelo serviço de vigilância 
sanitária competente.

Parágrafo único. A autoridade sanitária, no desempenho de 
suas atribuições, tem livre acesso aos estabelecimentos e locais 
referidos no “caput” deste artigo para inspeção e aplicação de 
medidas de controle sanitário, em qualquer dia e hora, atendi-
das as formalidades legais, excetuada a hipótese do artigo 39 
desta Portaria, caso em que deverá haver a anuência prévia do 
empreendedor.

Art. 42 A emissão da Licença Sanitária (LS), no âmbito da 
competência da Vigilância Sanitária, pode estar condicionada ao 
pagamento das taxas ou emolumentos nos termos da legislação 
específica do Estado e Municípios.

§1° O Microempreendedor Individual – MEI está isento de 
pagamento de taxas, emolumentos e demais custos relativos à 
abertura, à inscrição, ao registro, ao alvará, à licença, renovação 
de licença, ao cadastro e aos demais itens relativos ao disposto 
na Lei Complementar federal 123 de 14-12-2006.

§2° Os estabelecimentos integrantes da administração 
pública direta, as autarquias e fundações, instituídas por lei, 
estão isentos do pagamento de taxas estaduais.

Art. 43 Em face da abertura do processo administrativo para 
fins de Licença Sanitária (LS) para estabelecimentos de interesse 
da saúde e para fontes de radiação ionizante de interesse da 
saúde (Anexos I e II), os serviços de vigilância sanitária devem:

I - Organizar ou reorganizar os métodos empregados na 
formação e manutenção dos processos administrativos para 
sua abertura, atualização e guarda, desde a fase inicial até o 
de arquivamento final, juntados os documentos referentes às 
inspeções e ações realizadas.

II - Resguardar todas as etapas do referido processo, inclu-
sive o de arquivamento das publicações de seu deferimento 
em Diário Oficial ou em outro meio oficial que torne pública 
esta decisão.

Art. 44 Os estabelecimentos devem afixar a Licença Sanitá-
ria (LS) e ou o Certificado de Licenciamento Integrado em local 
visível ao público.

Art. 45 O Centro de Vigilância Sanitária instituirá, por meio 
de portaria, grupo técnico responsável pela revisão periódica do 
presente regulamento.

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

Art. 47 O estabelecimento com Nº CEVS-Licença Sanitária 
vigente, cuja atividade declarada anteriormente sofreu alteração 
de código ou enquadramento CNAE pelo Anexo I desta portaria, 
terá sua situação regularizada pelo serviço de vigilância sani-
tária competente, no momento da solicitação da renovação da 
Licença Sanitária (LS).

Art. 48 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publica-
ção, ficando revogadas as Portarias CVS anteriores que dispõem, 

(LS), devendo requerê-la junto ao serviço de vigilância sanitária 
competente, conforme o Anexo V e seus Subanexos.

§1º Os estabelecimentos regidos pelo Decreto federal 
986/69, referentes à área de alimentos, também estão sujeitos à 
renovação anual da LS.

§2o os estabelecimentos a que se refere o “caput” deste 
artigo devem apresentar os documentos referentes à renovação 
da LS, conforme Quadro 23 do Anexo VI da presente portaria, 
dispensando-se a apresentação da LS anterior.

Art. 20 A não renovação da Licença Sanitária, no prazo 
determinado pelo órgão competente de vigilância sanitária, 
implica no seu cancelamento e demais sanções cabíveis, con-
forme previsto no artigo 122 do Código Sanitário Estadual, Lei 
10.083 de 23 de setembro de 1.998.

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

I- Endereço;
II- Ampliação ou redução de atividade, de classe e ou 

categoria de produto;
III- Número de leitos;
IV- Número e ou tipo de equipamentos de saúde;
V- Razão social;
VI- Fusão, cisão, incorporação ou sucessão;
VII- Assunção ou baixa de responsabilidade técnica;
VIII- Responsabilidade legal;
IX- Estrutura física - ampliação, reforma ou adaptação;
§1º As alterações constantes dos incisos I, II, III, IV, VI e IX 

implicam em novos procedimentos para licenciamento sanitário, 
conforme capítulo IV desta portaria, preservado o número CEVS.

§2º As alterações constantes dos incisos V, VII e VIII impli-
cam apenas em atualização de dados cadastrais com emissão de 
nova Licença Sanitária (LS), preservado o número CEVS e o prazo 
de validade anterior.

§3º Em caso de mudança de endereço do estabelecimento 
para outro município, o responsável legal deve solicitar o can-
celamento da LS no município no qual está encerrando suas 
atividades e solicitar novo licenciamento junto ao serviço de 
vigilância sanitária competente no novo endereço.

Art. 22 Em caso de mudança de atividade econômica, ou 
de CNPJ, o responsável legal deve solicitar o cancelamento da 
Licença Sanitária (LS) vigente e solicitar novo licenciamento.

Art. 23 O encerramento de atividades deve ser comunicado 
ao serviço de vigilância sanitária competente, em conformidade 
com o Anexo V, no prazo de 30 dias, contados a partir da data da 
ocorrência, para fins de cancelamento da Licença Sanitária (LS).

Parágrafo único. Após a autoridade sanitária constatar que 
as atividades estão encerradas, extrapolando o prazo mencio-
nado no caput deste artigo, o estabelecimento deve ter sua LS 
cancelada pelo serviço de vigilância sanitária competente.

Art. 24 O cancelamento da Licença Sanitária (LS) deve ser 
publicado pelo órgão de vigilância sanitária competente, com a 
respectiva justificativa legal, em Diário Oficial ou em outro meio 
oficial que torne pública esta decisão.

Capítulo IV
Dos Procedimentos para Licenciamento Sanitário
Art. 25 O responsável legal pelo estabelecimento de interes-

se da saúde ou pelas fontes de radiação ionizante deve solicitar 
o licenciamento sanitário, por formulário padronizado (Anexo V 
e seus Subanexos), por atividade exercida no local (Anexo I) ou 
para as fontes de radiação ionizantes (Anexo II).

§1º A solicitação de licenciamento sanitário de estabeleci-
mento de interesse da saúde (Anexo I), sediado em município 
conveniado com a Jucesp para uso do Portal Integrador Estadual 
VRE Redesim, deve ser feita exclusivamente por meio deste 
canal.

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

§3º A atividade econômica informada será verificada pela 
autoridade sanitária no momento da inspeção. Constatada 
divergência entre o informado pelo solicitante e o observado 
pela autoridade sanitária no estabelecimento, a Licença Sanitá-
ria (LS) perderá sua validade, tornando sem efeito o CLI, devendo 
o responsável requerer novo licenciamento.

Art. 26 A solicitação de licenciamento sanitário dos estabe-
lecimentos e das fontes de radiação ionizante deve ser realizada 
exclusivamente junto ao serviço de vigilância sanitária compe-
tente, quando tratar-se de:

I– Estruturas albergantes sob administração pública federal, 
estadual ou municipal que utilizam o mesmo CNPJ;

II– Estruturas albergadas próprias (Quadro 2 do Anexo V.1);
III- Restaurante próprio de empresa;
IV- Estabelecimento que utiliza solução alternativa coletiva 

de abastecimento de água (poço);
V– Fontes de radiação ionizante (Anexo II);
VI– Estabelecimentos sob responsabilidade de Pessoa 

Física (CPF);
VII- Alteração de Responsável Técnico – Assunção ou Baixa.
Art. 27 O estabelecimento de interesse da saúde que está 

sujeito à Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) deve 
solicitar a Licença Sanitária (LS) ao serviço de vigilância sanitária 
competente, antes de solicitar a AFE na Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária – Anvisa.

§1o a LS deve ser deferida pelo serviço de vigilância sanitá-
ria competente após a concessão da AFE pela Anvisa, publicada 
em Diário Oficial da União, com exceção das farmácias e droga-
rias que necessitam da LS para peticionar a AFE.

§2o o cancelamento da Licença Sanitária dos estabeleci-
mentos de interesse da saúde, sujeitos à AFE, deve ser comuni-
cado ao Centro de Vigilância Sanitária pelo serviço de vigilância 
sanitária competente.

Art. 28 O estabelecimento de interesse da saúde deve 
solicitar a Autorização Especial (AE) à Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária - Anvisa, somente após o recebimento da 
Licença Sanitária (LS) emitida pelo serviço de vigilância sanitária 
competente.

Art. 29 Nos casos em que o estabelecimento (Anexo I) que 
possua uma ou mais etapas de produção e/ou comercialização 
de produtos, de prestação de serviços, realizados por terceiro, a 
empresa terceirizada, quando sujeita à Vigilância Sanitária, deve 
possuir Licença Sanitária (LS) vigente, cujo Nº CEVS deve constar 
do contrato de terceirização.

Parágrafo único. No aludido contrato de terceirização, qual-
quer que seja a forma de relação comercial, as ações necessárias 
para a garantia da qualidade do produto, do equipamento ou 
do serviço prestado, bem como, do ambiente interno e externo, 
e das condições e processos produtivos de trabalho, devem 
estar definidas clara e detalhadamente, o que não exime a 
empresa contratante de responsabilidade legal pela qualidade 
dos mesmos.

Art. 30 Os documentos exigidos para cada estabelecimento 
e fonte de radiação ionizante estão referidos na coluna “Docu-
mentos” dos Anexos I e II respectivamente, e descritos no Anexo 
VI desta portaria.

§1º A apresentação de documentos referidos no caput 
deste artigo deve ser efetuada presencialmente no serviço de 
vigilância sanitária competente, ou por meio eletrônico, quando 
utilizado o Portal Integrador Estadual Redesim.

§2º Os estabelecimentos de interesse da saúde passíveis 
de apresentação de documentação prévia à solicitação 
inicial de licenciamento sanitário, encontram-se referidos 
no Anexo I.

§3º Os estabelecimentos sujeitos à avaliação física fun-
cional do projeto de edificação devem atender ao disposto na 
Portaria CVS 10 de 5 de agosto de 2017.

resse da saúde e das fontes de radiação ionizante, e registrar os 
procedimentos realizados pelos serviços de vigilância sanitária, 
conforme disposto na Resolução SS 26, de 17-04-2017.

Parágrafo único. O Número de Cadastro Estadual de Vigilân-
cia Sanitária (Nº CEVS), de que trata o artigo 7º desta portaria, 
é emitido pelo Sivisa, conforme previsto no artigo 3º do Decreto 
estadual 44.954, de 6 de junho de 2000.

Capítulo III
Da Licença Sanitária
Art. 5º Os estabelecimentos de interesse da saúde e as 

fontes de radiação ionizante relacionados respectivamente nos 
Anexos I e II desta Portaria estão obrigados ao licenciamento 
sanitário pelos serviços competentes de vigilância sanitária.

Parágrafo único. Os estabelecimentos integrantes da admi-
nistração pública federal, estadual e municipal, sediados no 
território estadual, também estão sujeitos ao licenciamento 
sanitário para fins de emissão de Nº CEVS e ao registro de seus 
responsáveis técnicos, junto ao serviço de vigilância sanitária 
competente, bem como ao cumprimento das demais exigências 
pertinentes ao seu funcionamento.

Art. 6º Ficam dispensados, atualmente, de Licença Sanitária 
(LS), apesar de estarem sujeitos à atuação da Vigilância Sanitá-
ria, os estabelecimentos compreendidos nas CNAE relacionadas 
no Anexo III desta portaria.

Parágrafo único. As atividades econômicas previstas na 
tabela original do IBGE, que não estão contempladas nos Ane-
xos I e III desta portaria, são isentas de licenciamento sanitário.

Art. 7º Para efeito de licenciamento sanitário, as atividades 
econômicas de interesse da saúde exercidas nos estabelecimen-
tos são classificadas como:

- Nível de Risco I (Baixo) – Atividade isenta de licenciamen-
to sanitário (Anexo III);

- Nível de Risco II (Médio) – Atividade sujeita ao licencia-
mento sanitário que dispensa a inspeção prévia no estabeleci-
mento, por parte do serviço de vigilância sanitária competente 
(Anexo I);

- Nível de Risco III (Alto) – Atividade sujeita ao licenciamen-
to sanitário que exige análise documental e inspeções prévias 
no estabelecimento, por parte do serviço de vigilância sanitária 
competente (Anexo I).

Art. 8º O responsável pelo estabelecimento de interesse da 
saúde ou pelas fontes de radiação ionizante, sujeitos ao licencia-
mento sanitário, deve formalizar solicitação de Licença Sanitária 
(LS), junto ao serviço de vigilância sanitária competente, ou por 
meio do Portal Integrador Estadual VRE Redesim, observado o 
disposto no Capítulo IV desta portaria.

Art. 9º Quando da solicitação de Licença Sanitária (LS) ini-
cial, o Sivisa gera o Nº CEVS que identifica o estabelecimento de 
interesse da saúde ou a fonte de radiação ionizante no Sistema 
Estadual de Vigilância Sanitária (Sevisa), conforme estrutura 
representada pelo Quadro I, do Anexo VIII desta portaria.

§1o o Nº CEVS possui um dígito identificador que distingue 
a situação em que se encontra a Licença Sanitária:

I- Na solicitação inicial o dígito identificador de situação 
é zero.

II- No deferimento da solicitação o dígito zero será substi-
tuído pelo número 1.

§2º O Certificado de Licenciamento Integrado (CLI) emitido 
pelo Portal Integrador Estadual VRE Redesim equivale, para 
todos os efeitos, à Licença Sanitária.

Art. 10 A Licença Sanitária (LS) emitida por meio eletrônico 
em www.cvs.saude.sp.gov.br é autenticada por meio do código 
de validação, gerado automaticamente pelo Sivisa, podendo ser 
verificado no rodapé do documento.

Art. 11 A Licença Sanitária (LS) do estabelecimento de inte-
resse da saúde ou da fonte de radiação ionizante deve ser emiti-
da em nome da razão social, quando se tratar de pessoa jurídica 
ou, do responsável legal, quando se tratar de pessoa física.

§1o a Licença Sanitária (LS) de atividade albergada própria, 
exercida em estabelecimento não previsto no Anexo I desta 
portaria, deve ser emitida em nome da razão social do estabele-
cimento que a alberga.

§2o a Licença Sanitária (LS) para exercício de atividade 
econômica sob responsabilidade de pessoa física é pessoal 
e intransferível. Esse tipo de licenciamento não comporta RT 
substituto.

Art. 12 Em estabelecimento no qual multiprofissionais de 
saúde, sem vínculo entre si, exercem atividades de interesse da 
saúde distintas ou não, em salas não compartilhadas, a Licença 
Sanitária deve ser emitida para cada uma das salas, conforme a 
atividade desenvolvida.

Parágrafo único. É vedado o compartilhamento de sala 
para o exercício de atividade classificada como Risco III – Alto 
(Anexo I).

Art. 13 A Licença Sanitária (LS) para a entidade qualificada 
como Organização Social de Saúde (OSS), ou outra pessoa jurí-
dica de direito privado, que desenvolve atividades de natureza 
pública e gerencia bens públicos, será emitida em nome do 
serviço público contratante.

Art. 14 Os estabelecimentos que exercem atividades pró-
prias de fracionamento, acondicionamento, empacotamento, 
engarrafamento ou qualquer forma de embalagem e aquisição 
de produtos semiacabados ou intermediários, com a realização 
de etapas de acondicionamento e embalagem para a obtenção 
do produto acabado devem se enquadrar no código CNAE da 
respectiva atividade fabril (Anexo I).

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

I- Comércio atacadista de insumos farmacêuticos ativos; 
insumos farmacêuticos não ativos e insumos farmacêuticos 
sujeitos ao controle especial;

II- Comércio atacadista de frutas, verduras, raízes, tubércu-
los, hortaliças e legumes frescos, submetidos a processos iniciais 
como descascamento, desconchamento, remoção das partes 
não comestíveis;

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

Art. 15 A fabricação e o comércio atacadista exercidos pela 
mesma empresa, necessitam de Licenças Sanitárias (LS) especí-
ficas para cada atividade econômica.

Art. 16 A Licença Sanitária (LS) de empresa fornecedora 
de alimentos preparados preponderantemente para terceiros 
(CNAE 5620-1/01), que não dispõe de instalações próprias e 
se utiliza das instalações do estabelecimento contratante, é 
denominada contratada.

§1º A solicitação de LS deve ser efetuada após a celebração 
do contrato de prestação de serviço.

§2º A LS da contratada será emitida com seu CNPJ e razão 
social, e com endereço da empresa contratante.

§3º Quando a contratada prestar serviços em diferentes 
endereços, a LS deve ser emitida com o CNPJ da filial e com 
endereço da empresa contratante.

Art. 17 Compete à vigilância sanitária emitir, no âmbito das 
atividades veterinárias (CNAE 7500-1/00), Licença Sanitária (LS) 
apenas para as fontes de radiação ionizante (Anexo II) e para o 
dispensário de medicamentos de uso humano.

Art. 18 A Licença Sanitária (LS) passa a vigorar a partir da 
data do deferimento da solicitação com validade de um ano, 
devendo ser emitida conforme o Anexo IV desta portaria e 
tornada pública em Diário Oficial ou em outro meio de ampla 
divulgação; e, ser revalidada por períodos iguais e sucessivos, 
mediante solicitação.

Parágrafo único. A LS emitida pelo serviço de vigilância 
sanitária municipal terá sua validade fixada em regulamentação 
municipal específica.

Art. 19 Os estabelecimentos de interesse da saúde e as 
fontes de radiação ionizante identificados nos Anexos I e II 
desta portaria estão obrigados à renovação da Licença Sanitária 
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