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PARECER AO PROJETO DE LEI N° 0253.9/2018

“Institui o Cadigo de Vigilancia Sanitaria do
Estado e estabelece outras providéncias.”

Autor: Governador do Estado
Relator: Deputado Fabiano da Luz

| - RELATORIO

Trata-se do Projeto de Lei n° 0253.9/2018, iniciado pelo Governador
do Estado, com vistas a instituir o Codigo de Vigilancia Sanitaria do Estado, em

tramite neste Parlamento desde 23 de outubro de 2018.

A proposicao legislativa foi arquivada por fim de Legislatura, ainda
guando tramitava na esfera desta Comissdo de Constituicdo e Justica. Porém, ante
o0 Requerimento n° 0483.08/2019, do Colegiado, apresentado em razédo de
solicitagdo do Deputado Dr. Vicente Caropreso foi desarquivada (fls. 83/86), na

forma regimental.

Na sequéncia, distribuida a este Colegiado, foi-me desginada a
relatoria da matéria, oportunidade em que, de inicio, observei que o Relator, a
época, Deputado Darci de Matos, manifestou-se pela aprovacdo da propositura, na

sua forma original (fls. 49/52).

Assim, com o fim de contextualizar o Projeto de Lei em estudo aos
membros do Colegiado, colaciono, a seguir, parte do Relatério constante do Parecer

exarado pelo Relator que me antecedeu, nestes termos:

Com o propdsito de circunstanciar o escopo da proposicao ora em
apreciacdo, reproduzo o seguinte trecho da Exposicdo de Motivos,
subscrita pelo Secretario de Estado da Saude (fls. 03/06), nestes
termos:

[.]

Submetemos a consideracdo de Vossa Exceléncia a minuta do
anteprojeto de Lei que "Institui 0 novo Cédigo Sanitario no
ambito do Estado e estabelece outras providéncias”, cujo
proposito refere-se atualizacdo do atual Cdédigo, em vigor
desde o advento da Lei Estadual n°. 6.320, de 20 de dezembro
de 1983, o qual dispde sobre normas gerais de saude,
estabelece penalidades e d& outras providéncias, e, portanto €
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anterior a Constituicdo Federal, Constituicdo do Estado de
Santa Catarina e a Lei Orgéanica do Sistema Unico de Saude.

Destaca-se que durante a vigéncia da Lei Estadual n°.
6.320/1983, ocorreu a transformacdo do modelo brasileiro de
assisténcia a saude, objetivando a integralidade do individuo.
Desta feita a Constituicdo Federal de 1988 estabeleceu que a
saude é um direito do cidaddo e um dever do Estado, bem
corno definiu o Sistema Unico de Saude — SUS estabelecendo
a fiscalizacdo e atribuicdo reiterada pela Lei Federal n°.
8.080/1990, que inclui esta atividade, qual seja, de natureza
fiscalizatéria, no campo da competéncia do SUS.

Outras mudancas no campo da saude também passaram a
ocorrer, como a edicdo da Lei Organica do SUS (Lei Federal
n°. 8.080/1990), do Controle Social na Saude (Lei Federal n°,
8142/1990), do Cdédigo de Defesa do Consumidor (Lei Federal
n° 8.078/1990), da Politica Nacional de Residuos Sélidos (Lei
Federal n°® 12.305/2010), da Lei de Acesso a Informagéo (Lei
Federal n° 12.527/2012), das normas sobre licenciamento
ambiental, das leis estruturantes das Agéncias Reguladoras, e
das normas sobre o exercicio profissional de novos campos de
préaticas das profissbes da area da salde que surgem no novo
cenario social vigente, entre outros.

[.]

E inequivoca a necessidade de atualizacdo da legislacéo
sanitaria estadual em consonancia com o arcabouco social e
juridico vigente visando-se alinhar as mudangas sociais,
econdmicas e tecnoldgicas no campo da saude, incorporando e
atualizando novos conceitos, objetos de atuacdo da vigilancia
sanitaria, definicbes e processos de trabalho que
constantemente  encontram-se  sendo aprimorados e
necessitam do acompanhamento das ag¢des da Vigilancia
Sanitaria com o fito precipuo de proteger a integridade e saude
fisica das pessoas.

]

A parte de Procedimento Administrativo foi revista, sendo
alterada a forma de calculo das multas com objetivo de torna-
las justas e imparciais, considerando em sua valorag&o o tipo
de estabelecimento, a classificacdo da infracéo (leve, grave ou
gravissima) avaliando o critério Risco vs. Beneficio, permitindo
a aplicacdo das multas sem possibilidade de interferéncias de
interesses de qualquer natureza. Esta alteracdo se faz
necessaria pelo fato de hoje termos preconizadas na lei vigente
multas cujo valor maximo (para a infracdo mais grave) néo
ultrapassa R$ 3.362,58. Multas com valores baixos né&o
intimidam o acometimento de infragBes, uma vez que o infrator
pode ter um retorno financeiro muitas vezes maior que o valor
das multas. A multa sé é cobrada de quem infringir normas
sanitarias, devendo ser seu valor no minimo suficiente para
causar impacto positivo em relacéo a inibicdo de acometimento
de infragbes.
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Em relacdo a revogacao parcial da Lei n°. 6.320, de 20 de
dezembro de 1983 a mesma faz-se necessaria, considerando a
necessidade de se manter os dispositivos legais, que apesar
de constantes do antigo CAdigo Sanitario Estadual se referem
as competéncias e acdes especificas da Diretoria de Vigilancia
Epidemioldgica, considerando que a proposta do Novo Cddigo
Sanitario tem por propoésito apenas enfocar as competéncias
especificas e tdo somente da Vigilancia Sanitaria, jA que se
tratam de acbes particularizadas dentro da estrutura da
Secretaria Estadual de Saude.

[.]

Observa-se, também, que acompanham a proposicdo o0s
documentos advindos do Departamento Estadual de Tréansito (fl. 38),
da Secretaria de Estado da Assisténcia Social, Trabalho e Habitagc&do
(fls. 38-verso e 39/42), da Companhia Catarinense de Aguas e
Saneamento (CASAN) (fls. 42-verso e 43), bem como da Consultoria
Juridica da Secretaria de Estado da Saude (fls. 44/46), todos
favoraveis ao texto legal almejado.

Nessa linha, o Projeto de Lei em apreciacdo (fls. 07/37) esta
organizado em cento e um artigos, distribuidos em seis capitulos, os
guais, em sintese, tratam:

1) das disposicdes gerais (Capitulo | — arts 1° a 6°);

2) da organizacao da Vigilancia Sanitéria (Capitulo Il — arts 7° a 21);

3) do objeto da Vigilancia Sanitaria (Capitulo Il — arts 22 a 42);

4) do processo administrativo sanitario estadual (Capitulo IV — arts 43
a 90);

5) das Comissfes de Vigilancia Sanitaria (Capitulo V — arts 91 e 92);
e

6) das disposicdes finais e transitérias (Capitulo VI — arts 93 a 101),
sendo que o art. 101 prevé os dispositivos que serdo revogados da
Lei n° 6.320, de 1983.

[.]

Contudo, em virtude de dois pedidos de vista formulados apos a
leitura do mencionado acima parcialmente transcrito Parecer relatorial (fls. 53 e 54),

a deliberacéo final da CCJ restou sobrestada.

Anoto, também, que foram acostados anteriormente ao

arquivamento da proposic¢ao:
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1. oficio do Deputado Neodi Saretta, encaminhando aos autos a
Recomendacgdo n° 054/2018, do Conselho Nacional de Saude (CNS) (fls. 58/59);

2. mensagem eletronica do CNS, enviada a Presidéncia deste Poder

Legislativo, dando ciéncia da supradita Recomendacgao n° 054/2018 (fls. 56/57); e

3. Oficios n°s 3656/18 e 3669/18, ambos da Diretoria de Vigilancia
Sanitaria da Secretaria de Estado da Saude, enviados a este Colegiado, contendo

sugestdes de alteracao ao Projeto de Lei (fls. 76/81).

Registro que, até a presente data, constam nos autos 7 (sete)
Emendas do entdo Deputado Cesar Valduga, apresentadas antes do arquivamento
da proposicdo por término de Legislatura (fls. 60/75), bem como 9 (nove) Emendas
do Deputado Dr. Vicente Caropreso, 18 (dezoito) do Deputado Bruno Souza e 8
(oito) do Deputado Jessé Lopes, estas formuladas posteriormente ao seu

desarquivamento, todas a seguir sintetizadas:

1. Emendas do entdo Deputado Cesar Valduga

1.1. Emenda Supressiva ao inciso Il [do 8§ 1°] do art. 12 (fls. 60/61),

por considera-lo inconstitucional, na medida em que, ao impedir 0s representantes

de associacdes ou conselhos de classe para atuarem como autoridade de vigilancia
sanitaria, o dispositivo, segundo o proponente, “frauda expressamente o principio
da liberdade de associacédo sindical”, postulado constitucional assegurado ao
servidor publico, a luz do inciso VI do art. 37 da Constituicdo Federal, aduzindo,
ainda, que, por essa mesma razdo, a proposicdo acessOria € sugerida pelo
Conselho Nacional de Saude (CNS), de acordo com a Recomendacédo n° 054, de 26
de novembro de 2018 (fls. 58/59), bem como pela Federacdo Nacional dos
Farmacéuticos (FENAMAR), consoante Oficio 087/2018 (fls. 64/65);

1.2. Emenda Supressiva ao 8 9° do art. 13 (fls. 66/67) (“Nao sera

concedido alvara sanitario para pessoas juridicas distintas que atuem no mesmo

endereco e na mesma atividade”) (fls. 66/67), com o fim de “evitar a usurpagéo de
competéncia conferida pela CRFB a Unido para legislar privativamente sobre

matéria de direito civil, comercial e do trabalho.”

4



% ASSEMBLEIA LEGISLATIVA COMISSAO DE CONSTITUICAO
i DO ESTADO DE SANTA CATARINA E JUSTICA

1.3. Emenda Modificativa ao caput do art. 19 (fls. 68/69), com vistas

a (I) que os estabelecimentos sujeitos a fiscalizacdo dos o6rgdos de vigilancia
sanitaria possam ter mais de um responsavel técnico, e ndo apenas um, como
previsto na redacdo original do referido dispositivo; e (Il) estabelecer a
obrigatoriedade de que a responsabilidade técnica seja homologada pelo conselho

de classe profissional;

1.4. Emenda Modificativa ao 8 10 do art. 13 (fl. 70), com o objetivo

de “desburocratizar e dar celeridade para o processamento de baixa do alvara
sanitario, mantendo a exigéncia do requerimento de baixa apenas para 0s

estabelecimentos que exercerem atividades consideradas de alto risco”;

1.5. Emenda Modificativa ao § 3° do art. 46 (fls. 71/73), que trata da

penalidade de multa por infracdo sanitaria, para o efeito de lhe atribuir novos

valores, adequando, dessa forma, “os valores inicialmente propostos com os valores
quantificados por outros entes da federacao”. Afirma o Autor, ainda, que, caso seja
mantido o valor constante na proposta governamental, “inimeros estabelecimentos
comerciais certamente ndo conseguirdo manter suas atividades deixando de gerar

empregos e arrecadar impostos em favor do Estado”;

1.6. Emenda Supressiva a alinea “q” do inciso Il do art. 54 (fl. 74),

em razao de sua redacdo genérica, cujo escopo € o de considerar como grave a
transgresséo de quaisquer normas da legislacdo destinada a promocao, protecéo e
recuperacédo da saude; e

1.7. Emenda Aditiva ao _art. 54, acrescentando-lhe dois paragrafos

(fl. 75), com o fito de estabelecer cominagcdo de multa para infracdes nao
estabelecidas no almejado Cddigo, “devendo a autoridade sanitaria observar as

circunstancias atenuantes e agravantes”,

2. Emendas do Deputado Dr. Vicente Caropreso

2.1. Emenda Aditiva ao inciso Il do art. 54 (fls. 88/89),

[T l] “an

acrescentando-lhe as alineas “r’ e “s”, para o fim de tipificar como infragdes
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sanitarias graves, respectivamente, as ag¢des de “obstar ou retirar a tarja de
interdicdo instalada pela autoridade sanitaria” e “fraudar ou omitir informagdes em
declaracbes entregues a vigilancia, para emissdo de documentos e/ou de alvara
sanitario.”;

2.2. Emenda Modificativa ao 8 2° do art. 2° (fls. 90/91), com o
objetivo de prever, expressamente, a autorizacdo para a autoridade de vigilancia

sanitaria realizar, também, interdi¢cdes e licenciamentos, além de inspecdes, coletas
de amostras e apreensdes, conforme previsto na redacdo original daquele

dispositivo;

2.3. Emenda Modificativa ao 8 6° do art. 12 (fls. 92/93), prevendo a

possibilidade de prorrogacdo do prazo de designacao de outro servidor publico ndo

lotado no érgao de vigilancia sanitaria, por igual periodo, ou seja, por mais trinta
dias, dentro do prazo de doze meses, para, nos casos de interesse da administracao

publica, apoiar tecnicamente a autoridade de vigilancia sanitaria;

2.4. Emenda Modificativa ao 8§ 6° do art. 13 (fls. 94/95), incluindo o

bY

dever de o representante legal do estabelecimento sujeito a emissdo de alvara

sanitario solicitar a alteracdo deste, também no caso de mudanca de endereco, e
nao apenas quando da mudanca de atividade ou servico, como originalmente
disposto, com o objetivo de, segundo o seu autor, facilitar eventuais fiscalizagbes e

envio de correspondéncias;

2.5. Emenda Modificativa ao art. 25 (fls. 96/97), unificando o caput e

o paragrafo unico, de modo a () retirar do texto do caput original o dever de requerer
“habite-se” sanitario e alvara sanitario, do prestador de servico que construir,
adaptar, reformar ou ampliar edificacdo destinada a servico de saude; bem como (Il)
manter a redacdo original do seu paragrafo Unico, que determina, ao prestador de
servico, nos referidos casos, o dever de requerer a anélise e aprovagdo do Projeto
Basico de Arquitetura — PBA, a Autorizacdo de Funcionamento Especial — AFE e a
Autorizacdo Especial — AE, quando for o caso, no orgao de vigilancia sanitaria

competente,

2.6. Emenda Modificativa ao 8 2° do art. 30 (fls. 98/99), para incluir o

dever dos responsaveis pelo transporte de produtos e substancias sujeitos a
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vigilancia sanitaria, de manterem o registro de monitoramento da temperatura de

conservacdo dos produtos e substancias afixados no veiculo de transporte e a
unidade movel, com o fim de comprovar (I) que o responsavel esta cumprindo tal
monitoramento; (1) que o equipamento esta em perfeito funcionamento; e (lll) a

qualidade dos produtores transportados;

2.7. Emenda Modificativa ao art. 38 (fls. 100/101), para o fim de

evitar dupla fiscalizacdo no que diz respeito aos sistemas de tratamento de

efluentes, publicos ou privados, individual ou coletivo, sujeitos a fiscalizacdo da
autoridade de vigilancia sanitaria. Segundo o Autor, “muitos municipios do Estado
possuem orgaos proprios de controle de fiscalizagdo ambiental.” Dessa forma,
entende que a fiscalizacdo de que trata o dispositivo deve ser realizada somente

“em situacdes que ocorrer (sic) agravos relacionados a saude publica”;

2.8. Emenda Modificativa ao art. 3° (fls. 102/103). para incluir, entre

as Leis nele relacionadas (as quais devem observadas para fins de cumprimento do
Cddigo almejado pelo Projeto de Lei), a Lei Complementar n° 741, de 12 de junho de

2019, editada posteriormente a apresentacdo do Projeto de Lei neste Parlamento; e

2.9. Emenda Modificativa ao art. 41 (fls. 104/105), com o intento de

que a adocdo de medidas de protecdo pelo proprietario ou possuidor direto do
imovel, visando evitar a proliferacdo de pragas urbanas e vetores nocivos a saude,
nao seja sO contra 0 acumulo de agua, como previsto na redacdo original, mas
também de residuos, como lixos e entulhos, que “podem servir de alimento ou abrigo
para diversos vetores e pragas urbanas, como alguns insetos, roedores, escorpifes,

entre outros”;

3. Emendas do Deputado Bruno Souza

3.1. Emenda Modificativa aos 88 1° e 2° do art. 13 (fl. 106), (I)
estendendo de doze para vinte e quatro meses a validade do alvara sanitéario (8 1°),
com vistas a que o empreendedor dedique mais tempo a gestao do negécio do que
aos aspectos burocraticos; bem como (Il) corrigindo a redacdo do 8§ 2° a luz da
técnica legislativa, com o fim de indicar expressamente o dispositivo em que é

previsto o prazo excepcional a que se refere, ou seja, 0 8 1°, bem como estabelecer
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gue, nesses casos, a concessao do alvara por periodo inferior ao disposto no § 1°
seja efetivada mediante requerimento justificado do interessado e apos a respectiva
analise;

3.2. Emenda Modificativa ao 8 3° do art. 13 (fl. 107), incluindo em

sua redacao as atividades econdmicas de baixo risco ou baixo risco “A”, para o fim
de conferir o idéntico tratamento previsto para os o6rgdos e entidades da
Administracdo Puablica, qual seja, o seu funcionamento independentemente de
alvara sanitario, tendo em vista o disposto no inciso | do art. 3° da Medida Provisoria
n° 881, de 30 de abril de 2019, que “tornou direito de toda pessoa o exercicio da
atividade econdmica de baixo risco sem a necessidade de atos publicos de liberagcéo
da atividade econémica.” Aduz o Autor que tais atividades econbmicas estao
definidas no Anexo | da Resolucdo CGSIM n° 51, de 11 de junho de 2019;

3.3. Emenda Supressiva ao 8 8° do art. 13 (fl. 108), considerando

gue o alvara sanitario atesta as boas condicGes sanitarias do local como um todo,

nao havendo “razéo para exigi-lo em duas vias para profissionais diferentes”;

3.4. Emenda Supressiva ao 8 9° do art. 13 (fl. 109), visto que “a nédo

concessao de alvard sanitario a pessoas juridicas distintas que atuem no mesmo
endereco impede a melhor utilizacdo de um imédvel, como no regime de

multipropriedade previsto no Art. 1.358-B e seguintes do Cédigo Civil.”;

3.5. Emenda Modificativa ao_art. 14 (fl. 110), para (I) possibilitar a

prorrogacdo do “alvara sanitario de eventos para atividades temporarias” cuja
duracéo seja inferior ao prazo de doze meses (8 1° do art. 13); bem como (II) corrigir
a sua redacao, a luz da técnica legislativa, com o fim de indicar expressa e
precisamente o dispositivo, ou seja, 0 § 1° do art. 13, em que € previsto 0 prazo de

validade referido;

3.6. Emenda Aditiva ao art. 13 (fl. 111), acrescentando-lhe o § 11,
para dispor que o protocolo de solicitacdo ou renovacdo do alvara sanitario autoriza
a pratica da atividade requerida, valendo até a emissao do devido documento, sem
prejuizo a fiscalizacdo e aplicacdo de penalidades, se constatadas. Desse modo,

segundo o Autor, o “Estado promovera a atividade econbmica privilegiando a
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autodeclaracdo do empreendedor requerente, sem prejuizo de eventual fiscalizacédo

pela vigilancia sanitaria [...]";

3.7. Emenda Aditiva ao art. 11 (fl. 112), que cuida das competéncias

da Diretoria de Vigilancia Sanitaria (DVIS), acrescentando-lhe paragrafo tnico, com
o fim de que a normatizacdo editada pelo 6rgdo observe o disposto na Lei
Complementar estadual n°® 589, de 18 de janeiro de 2013, assim como na Lei
Complementar federal n° 95, de 26 de fevereiro de 1998, que cuidam da elaboracéo,

redacao, alteracao e consolidacao dos atos normativos;

3.8. Emenda Aditiva ao art. 17 (fl. 113), acrescentando-lhe paragrafo

anico, para prever que a SES disponibilizara, no prazo de um ano apés a entrada
em vigor da lei almejada, sistema on-line para concessao de alvard, estabelecendo,
dessa forma, “um prazo razoavel a Administracdo Publica para digitalizar o processo

de concessao de alvaras sanitarios.”;

3.9. Emenda Modificativa ao 8 10 do art. 13 (fl. 114), para que seja

facultativo (ndo uma obrigagdo, como consta no dispositivo original) o requerimento
de baixa do alvara sanitario perante os 6rgaos de vigilancia sanitaria, quando o
estabelecimento encerrar suas atividades, vez que, segundo o Autor, o “documento

perdera a validade na data estabelecida pelo caput do Art. 13.7;

3.10. Emenda Supressiva ao art. 31 (fl. 115), com o fim de erradicar

do texto disposicdo que veda toda publicidade enganosa ou abusiva de tema ou
mensagem relativa a saude, a atividades de salde e a servigos e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, porquanto, na opinido do Deputado proponente, tal vedacéo ja é
prevista no Cdédigo de Defesa do Consumidor, em seu art. 37, portanto, caso
mantida no Projeto de Lei, “criara conflito de competéncia” entre os Orgdos de
vigilancia sanitaria e o 6rgdo de defesa do consumidor, até porque o art. 3° do
Projeto de Lei original ja dispde sobre “a incidéncia das legislagdes federais aos

estabelecimentos fiscalizados”, o que torna o dispositivo desnecessario;

3.11. Emenda Aditiva ao art. 46 (fl. 116), acrescentando-lhe § 5°,
para que a fiscalizacdo e a aplicacéo de penalidades respeitem a Lei Complementar

n°® 123, de 14 de dezembro de 2006 (Estatuto Nacional da Microempresa e da
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Empresa de Pequeno Porte), garantindo, assim, tratamento diferenciado e

favorecido as microempresas e empresas de pequeno porte;

3.12. Emenda Aditiva ao art. 47 (fl. 117), acrescentando-lhe § 3°,

para que, nos casos em que o infrator seja pessoa fisica, microempresa ou empresa

de pequeno porte, nos termos da citada LC 123/2006, a autoridade de vigilancia
sanitaria aplique o desconto na penalidade de multa, a que se refere o 8 2° do art.
47, na variacdo maxima, ou seja, 1/3 (um terco) do montante estipulado. Isso
porque, de acordo com o Autor, o art. 1° referida Lei Complementar nacional
estabelece o dever “de tratamento diferenciado as microempresas no instrumento
qgue institua obrigacdo a tais empreendimentos, trazendo forma de cumprimento
facilitado. [...]” Ademais, se estd estendendo tal facilitacdo as pessoas fisicas
sujeitas a vigilancia sanitaria, “como forma de privilegiar o principio da razoabilidade

na legislacao”;

3.13. Emenda Aditiva incluindo oart. 102 (fl. 118), com o objetivo de

que todos os prazos de que trata o Projeto de Lei sejam considerados em dias Uteis,
de modo adequé-lo “a forma adotada no Cédigo de Processo Civil, Art. 219.”;

3.14. Emenda Supressiva a alinea “b” do inciso | do art. 54 (fl. 119),

para o fim de retirar do rol das infracdes sanitarias leves, a de comercializacdo de
produtos de distribuicdo gratuita, na medida em que tal ato comercial “foge da area

de atuacao das entidades de controle e fiscalizacdo sanitaria e de saude”;

3.15. Emenda Supressiva da alinea “r’_do inciso lll do art. 54 (fl.

120), com vistas a extirpar da lista das infracbes sanitarias gravissimas, a de
desacato a servidor publico, levando em conta () que o infrator ja esta sujeito a
prisdo, conforme o Cddigo Penal Brasileiro, em seu art. 331; bem como (ll) a
desproporcionalidade da multa por tal infragdo gravissima, qual seja, de R$
100.000,00 a R$ 500.000,00, de acordo com o art. 46, § 3°, lll, do Projeto de Lei;

3.16. Emenda Modificativa ao 8 3° do art. 46 (fls. 121/122), que

altera substancialmente os valores das multas relativas as infragfes sanitarias, com

base nos valores estabelecidos na Lei estadual n° 6.320, de 20 de dezembro de
1983 (“Dispde sobre normas gerais de saude, estabelece penalidades e da outras
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providéncias.”), com a redagéo dada pela Lei n® 17.024, de 7 de dezembro de 2016,
sobre 0s quais, para os fins da proposi¢cao acessoria, foi aplicado o IPCA, indice que
também servira como indexador para eventual atualizacdo anual dos valores das

multas, caso o Chefe do Poder Executivo decida altera-los;

3.17. Emenda Aditiva ao art. 13 (fl. 123), acrescentando-lhe § 12,

para o fim de prever que, além dos demais casos previstos em lei ou ao normativo

infralegal, estardo dispensados de alvard sanitario os espacos destinados a
administracdo de estabelecimentos que exercam atividades sujeitas a vigilancia
sanitaria, quando destacados da unidade produtiva. Segundo o Autor, a proposicéo
acessoOria faz-se necessaria, tendo em vista que a redacdo do caput do art. 13
podera ensejar o entendimento de que “as unidades puramente administrativas de
empresas” deverdo subordinar-se as regras sanitarias “nos mesmos moldes dos
critérios estabelecidos as unidades produtivas”, gerando, assim, uma
“burocratizacdo desnecessaria que prejudica os produtores sujeitos a vigilancia
sanitaria que buscam o destacamento de suas atividades para aperfeicoamento da

producdo”; e

3.18. Ementa Aditiva acrescentando novo art. 13) e renumerando 0s

demais (fl. 124, para instituir o dever de a fiscalizacdo sanitaria formar “precedentes
gue deverdo ser observados em eventos futuros, sob pena de nulidade dos autos de
infracdo”, de modo a “trazer seguranca ao sujeito a fiscalizacdo sanitaria, garantindo-

Ihe igualdade de tratamento em todas as inspecoes”;

4. Emendas do Deputado Jessé Lopes

4.1. Emenda Modificativa ao 8 4° do art. 13 (fl. 125), com o intento

de assegurar ao representante legal do estabelecimento, em caso de suspensao do
alvara sanitario, “o direito de usufruir da concessao preexistente, durante o periodo
de 30 (trinta) dias, antes de se efetivarem as sanc¢fes”, responsabilizando-se, “na
esfera civel e criminal, pelos danos causados a partir da notificagdo.” De acordo com
0 proponente, a suspensao da atividade, “de forma abrupta”, consoante o dispositivo
original em questéo, “[...] atenta inclusive contra fungédo social do Estado, uma vez
gue 0 empresario encerrara 0os postos de trabalho, muitas vezes ndao conseguindo

pagar os salarios dos trabalhadores e os impostos”;

11



& ASSEMBLEIA LEGISLATIVA COMISSAO DE CONSTITUICAO
W' DO ESTADO DE SANTA CATARINA E JUSTICA

4.2.Emenda Modificativa ao 8 8° do art. 13 (fl. 126), com vistas a

tornar necessario apenas um alvara sanitario (e ndo um para cada profissional liberal
e a seu requerimento, como previsto no PL), quando, no mesmo espaco fisico,
atuarem mais de um profissional, o qual podera ser requerido por quaisquer das
pessoas juridicas que exercam atividade no local, na medida em que, assevera o
Autor, “o objeto da fiscalizacdo € o ambiente e ndo a aptiddo do profissional no

desempenho do seu trabalho”;

4.3.Emenda Aditiva ao art. 17 (fl. 127), acrescentando-lhe paragrafo

anico, de modo a garantir, a partir da data que o interessado pelo alvara sanitario
tenha atendido a todas as obrigacdes estabelecidas nos incisos do art. 17, “o direito
de praticar as atividades em carater provisorio, até que o poder publico proceda com
as medidas necessarias a concessao do respectivo alvard”. O Deputado em
referéncia afirma que “n&o deve o poder publico transferir o 6nus ao empreendedor”,
sobretudo em caso de eventual atraso na “inspec¢ao e demais medidas do érgao, por
conta da demanda”, acarretando a este, dessa forma, “custos de manutengéo, sem

poder exercer a atividade”,

4.4.Emenda Supressiva ao 8 9° do art. 13 (fl. 128), com a intencdo

de erradicar do Projeto de Lei a previsao de que ndo seja concedido o alvara
sanitario para pessoas juridicas distintas que atuem no mesmo endereco e na
mesma atividade. Segundo o Deputado, o dispositivo “impede a melhor utilizacdo de
um imovel, como no regime de multipropriedade previsto no Art. 1.358-B e seguintes
do Cédigo Civil”;

4.5.Emenda Modificativa ao 8 1° do art. 46 (fl. 129), substituindo a

expressao “repreendendo e admoestando o infrator” por “orientando e repreendendo
o infrator”, por escrito, quando este for primario, com a finalidade de “ressaltar o

carater educacional”’ da penalidade de adverténcia;

4.6. Emenda Modificativa a alinea “0” do inciso Il do art. 54 (fl. 130),

deslocando a expressao “em qualquer etapa do processo produtivo”, constante no

inicio da referida alinea, para o fim de conferir “coeréncia a redacado, a qual indica

infragdo gravissima”;

12
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4.7.Emenda Modificativa ao paragrafo uUnico do_art. 49 (fl. 131),

artigo que dispbe sobre as circunstancias atenuantes para fins de penalidades,
apenas para conferir coesdo ao dispositivo cuja alteracdo se busca, “facilitando a

interpretacdo”, sem |he alterar o conteudo; e

4.8.Emenda Supressiva ao 8 9° do art. 13 (fl. 132), idéntica a sua

prépria Emenda Supressiva de fl. 144, especificada no item 4.4 supra, apenas com

uma justificacdo mais ampla e detalhada quanto a impertinéncia do dispositivo (que
veda a concessao do alvara sanitario para pessoas juridicas distintas que atuem no
mesmo endereco e na mesma atividade), aduzindo que “a atual realidade do
universo empresarial”, em que as empresas, em sintese, compartiiham o mesmo
espaco fisico com vistas a melhor dindmica, criatividade e/ou economicidade em
relacdo as suas atividades, e aludindo, novamente, ao regime de propriedade
estabelecido no art. 1.358-B do Cdédigo Civil.

E o relatorio.

I -VOTO

De acordo com a inteleccdo combinada dos arts. 72, |, 144, 1, 145,

caput, parte inicial, 209, |, parte final e 210, ll, do Regimento Interno deste Poder,

cabe a esta Comisséo de Constituicao e Justica, nesta fase processual, a analise da
admissibilidade da presente matéria quanto aos aspectos constitucional, legal,
juridico, regimental e de técnica legislativa.

Assim, inicialmente, no que diz respeito a constitucionalidade formal,
a proposigao, a meu ver, atende plenamente a ordem constitucional vigente,
porquanto: (1) o Estado detém competéncia legislativa, de forma concorrente, para
dispor sobre o seu objeto (art. 24, XlIl, da CF/88"); (2) foi iniciada por titular

constitucionalmente autorizado para tanto, no caso, o Governador do Estado (art.

L “Art. 24. Compete & Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente sobre:

[.]

XII - previdéncia social, protecéo e defesa da saude;
[...]I” (grifei)
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50, caput, da Constituicdo Estadual®); bem como (3) acha-se veiculada pela
proposicdo normativa adequada a espécie, ou seja, projeto de lei ordinaria, na
medida em que seu objeto ndo é reservado a lei complementar, sobretudo a luz do

paragrafo unico do art. 57 da Carta Politica estadual.

No que toca a constitucionalidade sob o prisma material, o Projeto
de Lei, a meu juizo, estd em harmonia com 0s principios e normas juridicas
constitucionais relativas a hipétese dos autos, notadamente os arts. 6° 196 e 197,

todos da Lei Fundamental®.

Portanto, no que atina a constitucionalidade, a propositura em causa,
no meu entendimento, mostra-se idénea, tanto formal quanto materialmente, a

continuidade de sua tramitacéo neste Parlamento.

Sob a dtica da legalidade, observo que a proposicdo mostra-se em
conformidade com a legislacdo infraconstitucional pertinente, em especial aquela
apontada na Exposicdo de Motivos, especificadamente a fl. 03, e até mesmo,
acrescento, com a Lei nacional n® 13.874, de 20 de setembro de 2019, que institui a
Declaracdo de Direitos de Liberdade Econbmica, estabeleceu garantias de livre
mercado e alterou diversas legislacdes relativas ao tema, bem como com a

legislacdo catarinense atinente a técnica legislativa.

No que respeita as prescricdes regimentais, igualmente nao

vislumbrei obstaculo ao prosseguimento do feito.

2 “Art. 50. A iniciativa das leis complementares e ordinarias cabe a qualquer membro ou comissao da
Assembleia Legislativa, ao Governador do Estado, ao Tribunal de Justica, ao Procurador-Geral de
Justica e aos cidadaos, na forma e nos casos previstos nesta Constituicao.

L]

® “Art. 6° S&o direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentagdo, o trabalho, a moradia, o
transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protegcdo a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicao.

[...]

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducado do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acdes e servigos para sua promoc¢ao, protecao e recuperacao.

Art. 197. S&o de relevancia publica as acbes e servicos de saude, cabendo ao Poder Publico dispor,
nos termos da lei, sobre sua regulamentacao, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucao ser feita
diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.”

(grifei)
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5

Quanto ao conjunto das referidas 42 (quarenta e duas) Emendas
apresentadas, no ambito desta Comissdo de Constituicdo e Justica, apOs detida
analise, julguei por bem, com o fim de aperfeicoar e adequar o Projeto de Lei
original, apresentar Emenda Substitutiva Global, por meio da qual sdo acolhidas
(total ou parcialmente algumas com pequenos ajustes em relacdo a linguagem ou
técnica legislativa, sem lhes alterar o conteddo) as seguintes proposicdes
acessorias:

1. Emenda Supressiva do inciso Il [do 8§ 1°] do art. 12 (fls. 60/61)

(parcialmente, pois foi suprimida apenas a expressao “de associagdes”);

2. Emenda Modificativa do caput do art. 19 (fls. 68/69);

3. Emenda Modificativa do § 10 do art. 13 (fl. 70);

4. Emenda Aditiva do inciso Il do art. 54 (fls. 88/89);

o

Emenda Modificativa ao § 2° do art. 2° (fls. 90/91);

6. Emenda Modificativa do § 6° do art. 12 (fls. 92/93);

~

Emenda Modificativa do 8§ 6° do art. 13 (fls. 95/95);

o

Emenda Modificativa do 8§ 2° do art. 30 (fls. 98/99);
9. Emenda Modificativa do art. 3° (fls. 102/103);
10.Emenda Modificativa do art. 41 (fls. 104/105);

11. Emenda Modificativa dos 88 1° e 2° do art. 13 (fl. 106) —
parcialmente, apenas quanto ao 8§ 2%

12. Emenda Modificativa do 8§ 3° do art. 13 (fl. 107) — parcialmente;

13. Emenda Aditiva ao art. 11 (fl. 112) — acolhida na forma do art.
100, da Emenda Substitutiva Global;

14.Emenda Supressiva a alinea “r’ do inciso Ill do art. 54 (fl. 120); e
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;, =:

15.Emenda Modificativa a alinea “0” do inciso Il do art. 54 (fl. 130).

Por conseguinte, ficam rejeitadas as demais Emendas, conforme
0 caso, por: () contrastarem com principios constitucionais ou legais do direito
sanitario; (ll) disporem sobre pontos ja previstos em normas juridicas da legislacéo
federal correspondente, ou contraria-las; (lll) desnaturarem, algumas até de forma
grave, dispositivos do PL inicial, maculando a esséncia da matéria; (IV) revelarem-se
desarrazoadas ou desproporcionais a espécie; ou (V) ficarem prejudicadas em razao
do acolhimento, total ou parcial, de outra Emenda idéntica ou semelhante. S&o elas:
as Emendas de fls. 66/67; 71/73; 74; 75; 96/97; 100/101; 108; 109; 110; 111; 113;
114; 115; 116; 117; 118; 119; 121/122; 123; 124; 125; 126; 127; 128; 131 e 132.

Contudo, com relagdo as Emendas rejeitadas que tinham a
finalidade de alterar os valores tocantes a penalidade de multa por infracdo sanitéaria,
estabelecidos no art. 46, § 3°, |, Il e lll, do PL original, ressalto que os estabelecidos
em razdo de infragdo grave ou gravissima (incisos Il e Ill) foram diminuidos
sobremaneira, por meio da Emenda Substitutiva Global (art. 46, 8§ 3°, Il e lll), em
atencdo aos principios da razoabilidade e proporcionalidade — o que, em certa

medida, atende as pretensdes deduzidas nas referidas Emendas — senéo vejamos:

a) nas infracdes graves, de R$ 8.000,01 (oito mil reais e um centavo)
a R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) (PL original: de R$ 8.000,01 R$ 100.000,00); e

b) nas infragBes gravissimas, de R$ 50.000,01 (cinquenta mil reais e
um centavo) a R$ 250.000,00 (duzentos e cinquenta mil reais) (PL original: de R$
100.000,00 a R$ 500.000,00).

Ainda, referentemente a essas Emendas, informo que as que
pretendiam suprimir o 8 9° do art. 13 (fls. 66/67; 109 e 128) foram, de certo modo,
contempladas, haja vista que foi incluida, nesse dispositivo, a exce¢cdo quanto as

pessoas juridicas que prestam servico em estabelecimentos de terceiros.

Além disso, promovi algumas alteracdes pontuais no PL inicial que

julguei adequadas, como no caso da alinea “q” do inciso Il do seu art. 54 (alvo da

Emenda Supressiva de fl. 74), no sentido de que seja considerada infracdo sanitaria
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o

a transgressdo a norma da legislagdo sanitaria em vigor, conforme proposto
originalmente, porém, desde que 0 ato seja potencialmente nocivo a saude e

para o qual ndo haja cominacéao especifica.

Ante o exposto, em atencdo aos arts. 72, |, 144, 1, 145, caput, parte

inicial, 209, |, parte final e 210, Il, do Regimento Interno deste Poder, voto, no ambito

desta Comisséo de Constituicdo e Justica, pela ADMISSIBILIDADE da continuidade
da regimental tramitacdo processual do Projeto de Lei n° 0253.9/2018, como
determinada no despacho inicial aposto a fl. 02 pelo 1° Secretario da Mesa, nos
termos da Emenda Substitutiva Global ora anexada, reservada a Comissdo de
Financas e Tributacdo, também, a analise de sua admissibilidade por eventual
conformacao a vigente legislacdo orcamentéaria catarinense (compatibilidade com o
PPA e a LDO e adequacdo a LOA), nos termos da inteleccdo combinada dos

regimentais arts. 73, I, 144, |l, parte inicial, 145, caput, parte final e 209, Il, e as

Comissbes de Saude, e de Turismo e Meio Ambiente, a analise de mérito da
proposicdo, em face do interesse publico, nos termos da inteleccdo combinadas dos
regimentais arts. 79, I, lll e X, 83, lalV, Vl e VII, 144, 11l e 209, IlI.

Sala da Comisséao,

Deputado Fabiano da Luz
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUICAO
E JUSTICA

EMENDA SUBSTITUTIVA GLOBAL PROJETO DE LEI N° 0253.9/2018

O Projeto de Lei n® 0253.9/2018 passa a tramitar com a seguinte
redacao:

“‘PROJETO DE LEI N° 0253.9/2018

Institui 0 Cédigo de Vigilancia Sanitaria do Estado e estabelece
outras providéncias.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Este CAdigo estabelece normas de prevencao de riscos e
doencas e de promocao e protecdo da saude e dispde sobre o planejamento, a organizagéo,
a coordenacdo, a execucdo, a supervisdo, a regulamentagdo, a fiscalizacdo e o
monitoramento das atividades sujeitas a vigilancia sanitaria nas esferas estadual e
municipal.

Paragrafo unico. As acdes de vigilancia sanitaria ttm como base
avaliar o risco e o beneficio potencial de produtos e servi¢os sujeitos a vigilancia sanitaria.

Art. 2° Ficam sujeitas a observancia deste Cdédigo todas as
pessoas naturais e juridicas, publicas e privadas, com domicilio no Estado ou que
desenvolvam atividades sujeitas a vigilancia sanitaria em seu territorio.

8§ 1° Todas as informagbes solicitadas pela autoridade de
vigilancia sanitaria devem ser prestadas dentro do prazo estipulado.

§ 2° Fica a autoridade de vigilancia sanitaria autorizada a realizar
inspecgbes, coletas de amostra, interdicdes, licenciamentos, apreensdes e outras
providéncias definidas na legislagdo em vigor.

Art. 3° O cumprimento do disposto neste CdAdigo ndo afasta a
obrigatoriedade da observancia das determinagfes contidas na Lei nacional n® 8.078,
de 11 de setembro de 1990, na Lei nacional n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
na Lei nacional n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, na Lei nacional n°® 13.874, de 20 de
setembro de 2019, e na Lei Complementar estadual n° 741, de 12 de junho de 2019.

Art. 4° S&o principios da vigilancia sanitaria:

| — universalidade;

Il — equidade;

Il —integralidade;

IV — eficiéncia;

V — transparéncia;

VI — legalidade;
18
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VIl — moralidade;

VIl — publicidade;

IX — participacao;

X —integracao; e

XI — desenvolvimento sustentavel.

Art. 5° Sao diretrizes deste Caédigo:

| — a descentralizag&o articulada, que compreende:

a) a municipalizacdo de recursos, servicos e aglfes de saude,
estabelecendo-se em legislacdo especifica os critérios de repasse de verbas dos entes
federal e estadual; e

b) a pactuagdo das acdes de vigilancia sanitaria a serem
desenvolvidas, em conformidade com os parametros acordados na Comisséo Intergestores

Bipartite ou na Comisséo Intergestores Tripartite;

Il — a articulagdo intrainstitucional e interinstitucional dos diversos
orgdos que atuam ou se relacionam com a area de saude; e

IIl — a gestao integrada das acdes de vigilancia sanitaria.

Paragrafo unico. As agbes descentralizadas para os Municipios
deverdo ser executadas por estes entes federativos.

Art. 6° Para os fins deste Cdadigo, considera-se:

| — alvara sanitario: documento expedido pelo érgédo de vigilancia
sanitaria competente que autoriza o funcionamento de estabelecimentos e atividades
sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il — amostra de contraprova: parte da amostra em triplicata,
mantida em poder do detentor, destinada a analise de contraprova,

Il — amostra de prova: parte da amostra em triplicata enviada ao
laborat6rio oficial credenciado para realizagdo da primeira analise;

IV — amostra de testemunho: parte da amostra em triplicata
enviada ao laborat6rio oficial credenciado junto com a amostra de prova,;

V — andlise de amostra de testemunho: aquela decorrente do
resultado da andlise de contraprova, realizada quando ha discordancia entre os resultados
da andlise de prova e da andlise de contraprova;

VI — analise de contraprova: aquela efetuada em amostras sob
regime de vigilancia sanitaria, quando ocorrer discordancia do resultado da analise fiscal;

VIl — analise de orientacdo: aquela realizada em amostra cuja
natureza dificulta ou ndo permite a realizacao da coleta para analise fiscal, com a finalidade
de fornecer subsidio aos programas de verificacdo de qualidade de produtos e servigcos de
salde e interesse de saude;
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VIl — anadlise fiscal: aquela efetuada por laboratério oficial
credenciado sobre a amostra coletada exclusivamente pelo 6rgédo de vigilancia sanitaria
competente para verificar a sua conformidade com a legislagéo sanitéria;

IX — apreensdo: medida aplicada para retirar de circulagédo
produtos irregulares;

X — autorizacdo de funcionamento de empresas (AFE): ato de
competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que autoriza o
funcionamento de empresas, estabelecimentos, instituicdes e 6rgaos, concedido mediante o
cumprimento de requisitos técnicos e administrativos constantes de regulamentagdo
especifica;

Xl — autorizacdo especial (AE): ato de competéncia da ANVISA
gque autoriza o exercicio de atividades que envolvam insumos farmacéuticos, medicamentos
e substancias sujeitas a controle especial, bem como o cultivo de plantas das quais possam
ser extraidas substancias sujeitas a controle especial, mediante comprovacédo de requisitos
técnicos e administrativos especificos, constantes de regulamentacao especifica;

XIl — beneficio potencial: possibilidade de ocorréncia de algum tipo
de ganho a saude, considerando inclusive o contexto socioecondémico;

Xl — detentor: pessoa natural ou juridica responsavel pela guarda
da amostra apreendida pela autoridade de vigilancia sanitaria, incluindo a amostra de
contraprova, para assegurar o direito ao contraditorio;

XIV — efluentes: residuos liquidos e gasosos provenientes das
atividades comerciais, industriais ou domésticas com potencialidade de gerar impactos a
saude e ao meio ambiente;

XV — estabelecimento de assisténcia a saude: aquele onde sao
realizados a prevencdo de doencas e o diagnéstico, o tratamento, a recuperagdo e a
reabilitacdo de pessoas, dividindo-se nas modalidades ambulatorial, hospitalar e domiciliar;

XVI — estabelecimento de interesse da salde: aquele que possui
interface com a salde, quer pelas atividades que realiza, quer pelos produtos que utiliza,
quer por prestar atendimento a populagédo mais vulneravel aos estressores epidemioldgicos;

XVIl — infracdo sanitaria: desobediéncia ou inobservancia ao
disposto em leis, regulamentos e demais normas que se destinam a prevencao de riscos e
doencas e a promocao e protecdo da saude;

XVIII — perito: profissional habilitado e registrado em entidade de
classe para realizacdo ou acompanhamento da andlise laboratorial de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

XIX — pragas urbanas: animais que infestam ambientes urbanos
podendo causar agravos a saude, prejuizos econémicos ou ambos;

XX — produtos perigosos: substancias, produtos ou residuos
toxicos, inflamaveis, corrosivos, radioativos ionizantes ou ndo, explosivos, imunobiologicos
ou outros correlatos que apresentam significativo risco & saude publica ou ao meio
ambiente;

XXI — profissional de saude: aquele que trabalha em uma
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profissdo relacionada as ciéncias da saude;

XXII — projeto basico de arquitetura (PBA): conjunto de
informacdes técnicas elaborado com base em estudo preliminar, com representacdo grafica
e relatério técnico, com o qual é possivel caracterizar os servicos e as obras e definir e
guantificar os materiais, equipamentos e servicos relativos ao empreendimento;

XXIII — risco potencial: possibilidade de ocorréncia de algum tipo
de prejuizo a saude, considerando inclusive o contexto socioeconémico;

XXIV — saude ambiental: conjunto de a¢cbes por meio das quais é
possivel detectar e conhecer qualquer mudanca nos fatores determinantes e condicionantes
do meio ambiente que interferem na saude humana;

XXV — salde do trabalhador: conjunto de atividades que se
destina, por meio das ac¢bes de vigilancia sanitaria, & promogéo, protecdo, recuperagao e
reabilitacdo da salude dos trabalhadores submetidos a riscos e agravos advindos das
condicdes de trabalho;

XXVI — servico de saude: assisténcia prestada a populagéo por
estabelecimentos de assisténcia a salde e estabelecimentos de interesse da saude;

XXVIlI — servigos funerarios: aqueles prestados por cemitérios,
crematorios, necrotérios, capelas mortuérias, funerarias e outros correlatos;

XXVIIl — unidade movel de assisténcia: veiculo automotor
adaptado com o qual se realizam servigos de salde e de interesse da saude; e

XXIX — vetores: animais que podem transmitir infec¢des, por meio
de carreamento externo (transmissdo passiva ou mecanica) ou interno (transmissao
bioldgica) de microrganismos.

_CAPITULO Il ,
DA ORGANIZAGAO DA VIGILANCIA SANITARIA

Secéao |
Do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria

Art. 7° Fica instituido o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria,
composto pelos seguintes 0rgédos de gestdo e execugao:

| — a Diretoria de Vigilancia Sanitaria (DIVS), subordinada a
Secretaria de Estado da Saude (SES);

Il — as unidades regionalizadas de vigilancia sanitaria; e

Il — os 6rgdos e as entidades municipais de vigilancia sanitaria
vinculados as Secretarias Municipais de Saude.

§ 1° O Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria tem por finalidade
planejar, regular, monitorar e executar as agdes de vigilancia sanitéria.

§ 2° As unidades regionalizadas de vigilancia sanitaria terdo suas
competéncias definidas na regulamentagéo deste Cédigo.

Art. 8° Fica instituido o Apoio Matricial, suporte especializado a
equipes e profissionais encarregados da execucao das acdes de vigilancia sanitaria, com o
objetivo de:
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| — garantir apoio especializado aos Municipios; e

Il — viabilizar interven¢cdes em conjunto com equipes municipais,
fomentando a atuacdo compartilhada dos érgdos municipais e estadual de vigilancia
sanitéria.

Secao ll
Do Sistema de Informac&o de Vigilancia Sanitéria

Art. 9° Fica instituido o Sistema de Informacdo de Vigilancia
Sanitéria, instrumento oficial de informacfes adotado pelo Sistema Estadual de Vigilancia
Sanitaria.

§ 1° O Sistema de Informacéo de Vigilancia Sanitéria tem por
finalidade subsidiar o planejamento, o monitoramento e a avaliacdo das ac¢des de vigilancia
sanitaria, unificando o banco de dados dos Municipios e do Estado.

§ 2° Os 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Municipios e do Estado
devem adotar e alimentar permanentemente o Sistema de Informagdo de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 10. A DIVS é o 6rgdo responsavel por coordenar e
disponibilizar o Sistema de Informacéo de Vigilancia Sanitaria, cabendo a ela:

| — definir a estrutura do Sistema e disponibiliza-lo de acordo com
os padrbes adotados pelo Estado;

Il — capacitar e orientar técnicos, profissionais de salde e gestores
para a operacionalizagdo do Sistema,;

Il — definir fluxo e prazo para remessa dos bancos de dados
gerados pelos 6rgaos publicos e privados usuarios do Sistema,;

IV — divulgar semestralmente relatérios consolidados sobre as
acdes de vigilancia sanitéria desenvolvidas no Estado, com base nos bancos de dados
gerados e atualizados pelos usuéarios do Sistema;

V —manter atualizado o banco de dados estadual e disponibiliza-lo a
SES para o planejamento e a elaborac¢édo de dados estatisticos em saude; e

VI — expedir atos especificos e instru¢gdes normativas visando a
gestdo do Sistema.

Secdo Il
Das Competéncias da Diretoria de Vigilancia Sanitaria

Art. 11. Compete a DIVS:

| — avaliar, monitorar, normatizar e fiscalizar as condicdes
sanitarias de fabricacdo, producdo, importacdo, exportacdo, transporte, manipulacéao,
beneficiamento, acondicionamento, armazenamento, envase, distribuicdo, dispensacéo,
fracionamento, embalagem, rotulagem, aplicagdo, comercializacdo e uso de produtos e
substancias de interesse da saude;

Il — identificar, normatizar, fiscalizar e monitorar as atividades que
por sua natureza possam causar riscos ambientais que interfiram na salde humana;
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Il — avaliar, normatizar, fiscalizar e monitorar as condi¢cbes
sanitarias do projeto de construcdo, das instalacfes, dos materiais, dos instrumentos e das
técnicas empregadas nos estabelecimentos de assisténcia a salde e de interesse da salde;

IV — identificar, avaliar, normatizar, fiscalizar e monitorar as
condicbes de saude do trabalhador;

V — manter atualizado o registro de informacdes relativas a
infracBes sanitarias;

VI — descentralizar, supervisionar, regular, avaliar e propor as
acOes de vigilancia sanitaria no Estado e capacitar 0s agentes que as executam;

VII — definir politica de formacao e capacitacdo de pessoal nos
diversos campos que compdem a vigilancia sanitéria;

VIII — avaliar, fiscalizar e monitorar a publicidade de produtos,
substancias e servigos de saude e de interesse da saude; e

IX — normatizar, desenvolver, implantar e avaliar acbes de
comunicacdo com a sociedade sobre 0s beneficios e riscos associados aos produtos e
processos sob sua regulagéo.

Secao IV
Da Autoridade de Vigilancia Sanitaria

Art. 12. E autoridade de vigilancia sanitaria, para os efeitos deste
Cddigo e de seu regulamento, o servidor publico ocupante de cargo de provimento efetivo,
de nivel superior ou médio, lotado no 6rgdo de vigilancia sanitaria, com capacitacdo em
cursos reconhecidos e credenciados pela DIVS e com dedicagéo exclusiva para exercer o
poder de policia administrativa no Estado.

§ 1° Ficam impedidos de atuar como autoridade de vigilancia
sanitéria:

| — servidores publicos que sejam sdOcios ou acionistas de
empresas que exercam atividades sujeitas a vigilancia sanitaria, que desfrutem delas
beneficios ou que lhes prestem servigos direta ou indiretamente, com ou sem vinculo
empregaticio; e

Il — representantes de entidades de classe.

§ 2° A Credencial de ldentificacdo de Autoridade de Vigilancia
Sanitaria sera concedida pelo Diretor de Vigilancia Sanitaria estadual aos servidores
publicos de que trata o caput .

§ 3° A Credencial de ldentificacdo de Autoridade de Vigilancia
Sanitaria devera ser devolvida para inutilizagdo, em casos de provimento da autoridade de
vigilancia sanitdria em outro cargo publico ou em razdo de sua exoneragdo, demissao,
aposentadoria, suspensao do exercicio do cargo ou da fun¢do ou falecimento.

§ 4° A Credencial de Identificacdo de Autoridade de Vigilancia
Sanitaria podera ser recolhida e inutilizada, a qualquer tempo, por ato do Diretor de
Vigilancia Sanitaria estadual, quando o seu portador atuar em desacordo com este Codigo e
seu regulamento, respeitados o contraditorio e a ampla defesa.

8§ 5° A autoridade de vigilancia sanitaria, no exercicio de suas
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atribuicdes, tera livre acesso a todos os locais, podendo solicitar auxilio da Policia Militar e
Civil do Estado e da Policia Federal para fazé-lo.

8§ 6° Por interesse da administracéo publica, outro servidor publico
que ndo esteja lotado no 6rgdo de vigilancia sanitaria podera ser designado, com sua
anuéncia e autorizacdo de sua chefia imediata, para apoiar tecnicamente a autoridade de
vigilancia sanitaria por 30 (trinta) dias, podendo a designacdo ser prorrogada por igual
periodo, limitada a, no maximo, 12 (doze) meses, a contar da primeira designacao.

§ 7° A autoridade de vigilancia sanitaria tem competéncia para
exercer as agles de vigilancia sanitaria em carater permanente, em conformidade com a
legislacdo sanitaria, podendo expedir auto de infracdo, de intimagcdo, de imposicdo de
penalidade e praticar todos os demais atos intrinsecos a sua funcéo.

Secao VvV
Do Alvara Sanitéario

Art. 13. O alvar4d sanitario, documento que autoriza o
funcionamento de estabelecimentos e atividades sujeitos a vigilancia sanitaria, sera emitido
pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria competente.

§ 1° O alvara sanitario tera validade de 12 (doze) meses, podendo
ser prorrogado conforme regulamento deste Cédigo.

§ 2° Em casos excepcionais, podera ser concedido alvara
sanitario por periodo inferior ao previsto no § 1° apds analise de requerimento do
interessado, o qual devera conter justificativa técnica do pedido.

8§ 3° Independem de alvara sanitario os 6rgdos e as entidades da
Administracéo Publica e os estabelecimentos que desenvolvam atividades econémicas para
as quais a legislacdo especifica dispensa alvara sanitario, o que ndo os desobriga de
cumprir as demais exigéncias determinadas pela legislagdo em vigor.

§ 4° O alvara sanitario podera, a qualquer tempo, ser suspenso,
cassado ou revogado, no interesse da salde publica, sendo assegurado ao representante
legal do estabelecimento o direito de defesa em processo administrativo instaurado pela
autoridade de vigilancia sanitaria.

8§ 5° No alvara sanitario deverdo constar as atividades e os
servicos realizados pelo estabelecimento.

§ 6° Havendo alteracdo de atividade, servico ou endereco, 0
representante legal do estabelecimento devera obrigatoriamente solicitar a alteracdo do
alvard sanitario.

§ 7° O alvara sanitario devera ficar exposto ao publico, em local
de facil visualizagdo no estabelecimento.

§ 8° Quando no mesmo espaco fisico atuar mais de 1 (um)
profissional liberal, cada profissional devera requerer alvara sanitario com registro
individualizado.

§ 9° Nao sera concedido alvara sanitario para pessoas juridicas
distintas que atuem no mesmo endereco e na mesma atividade, exceto para aquelas que
prestem servico em estabelecimentos de terceiros.

§ 10. A baixa do alvara sanitario de atividades classificadas como
de alto risco devera ser requerida nos 6rgéos de vigilancia sanitaria competentes, de acordo
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com as normas regulamentares, quando o estabelecimento encerrar suas atividades.

Art. 14. Serd concedido alvard sanitario de eventos para
atividades temporérias cuja duracdo seja inferior a 12 (doze) meses, no qual devera constar
expressamente a duracdo do alvara, sendo vedada a sua prorrogacao.

Paragrafo Ganico. Ao alvard sanitario de eventos aplicam-se as
determinacgfes prescritas nos 88 4°, 5°, 6°, 7°, 8° e 9° do art. 13 e nos arts. 17 e 18.

Art. 15. Sera concedido alvara sanitario proprio para veiculos que
transportam produtos e substancias sujeitos a vigilancia sanitaria e para unidades moveis de
assisténcia, ao qual se aplicam as determinacdes prescritas nos 88 1°, 2°, 3°, 4°, 5°, 6° e 10
do art. 13 e nos arts. 17 e 18.

Paragrafo Unico. O alvara de que trata o caput deverd permanecer
no veiculo ou na unidade mével de assisténcia licenciados.

Art. 16. Os tipos de estabelecimentos e atividades sujeitos a
vigilancia sanitaria para os quais se exige alvara sanitario deverdo ser especificados na
regulamentacao deste Codigo.

Art. 17. Para obtencgéo de alvara sanitario é necessario:
| — apresentar o requerimento do alvara;

Il — apresentar o comprovante de pagamento das taxas dos atos
de saude publica; e

[l — cumprir os requisitos técnicos definidos em normas federais,
estaduais e municipais, conforme as atividades a serem desenvolvidas.

Art. 18. A concesséao ou a prorrogacao de alvara sanitario ocorrera
mediante:

| — inspecdo prévia da autoridade de vigilancia sanitaria
competente;

Il — roteiros de autoinspecéo definidos na legislagdo em vigor; ou

Il — autodeclaracdo, para atividades de baixo risco sanitério,
assim definidas na legisla¢éo em vigor.

Paragrafo Unico. A concessao ou prorrogacao de alvara sanitario
nao isenta o requerente de ser inspecionado a qualquer momento.

Secéao VI
Do Responsavel Técnico

Art. 19. Os estabelecimentos sujeitos a fiscalizacao dos 6rgaos de
vigilancia sanitaria devem possuir responsavel técnico devidamente registrado na entidade
de classe, quando a legislacao sanitaria em vigor assim determinar.

Paragrafo Unico. Os responsaveis técnicos e representantes
legais dos estabelecimentos s@o responsaveis pela verificacdo e pelo cumprimento das
normas sanitarias vigentes e responderdo solidariamente pelas infracdes sanitarias
cometidas.

Art. 20. O responsavel técnico deverd solicitar baixa de
responsabilidade técnica no 6rgdo de vigilancia sanitaria competente quando encerrar suas
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atividades no estabelecimento.

Secéao Vi
Do Profissional de Saude

Art. 21. O profissional de saude deve:

| — colaborar com a autoridade de vigilancia sanitaria sempre que
solicitado; e

Il — dar ciéncia a autoridade de vigilancia sanitaria de doencas e
agravos de notificacdo compulsoria.

CAPITULO 1Il
DO OBJETO DA VIGILANCIA SANITARIA

Secdao |
Dos Estabelecimentos Prestadores de Servigcos de Saude

Art. 22. Os estabelecimentos de assisténcia a saude e de
interesse da saude prestardo a autoridade de vigilancia sanitaria as informagcfes que ela
solicitar.

Art. 23. Ficam sujeitos a cadastramento, a critério da autoridade
de vigilancia sanitaria, os prestadores de servicos de saude, conforme regulamentagéo
deste Cadigo.

Art. 24. O prestador de servico que realiza avaliagdo de
equipamentos e ambientes na area de prote¢do radioldgica em radiologia médica e
odontologica deve cadastrar-se na DIVS.

Art. 25. O prestador de servi¢co que construir, adaptar, reformar ou
ampliar edificacdo destinada a servico de saude deve requerer habite-se sanitario e alvara
sanitario.

Paragrafo Unico. Quando definido em legislacdo especifica, o
prestador de servico requerera, no 6rgao de vigilancia sanitaria competente, a analise e
aprovacgdo do PBA, a AFE e a AE, quando for o caso.

Art. 26. Os estabelecimentos de assisténcia a salde e de
interesse da salde devem possuir quadro de pessoal legalmente habilitado e capacitado,
em ndmero condizente com a demanda e as atividades desenvolvidas.

Art. 27. Qualquer modificagdo em instalacbes e equipamentos,
incluséo de atividade ou outra modificagdo que implique alteracdo no fluxo e no processo de
trabalho dos estabelecimentos de assisténcia a salde e de interesse da saude deve ser
comunicada a autoridade de vigilancia sanitaria.

Secao Il
Dos Produtos e das Substancias Sujeitos a Vigilancia Sanitéria

Art. 28. Qualquer produto ou substancia nacional ou importado
sujeito & vigilancia sanitaria somente podera ser fabricado, produzido, distribuido,
transportado, comercializado, exposto ao consumo, manipulado, dispensado, armazenado,
fracionado, transformado ou submetido a outra atividade analoga apds autorizacéo do 6rgéo
de vigilancia sanitaria competente.

Paragrafo Unico. As pessoas naturais e juridicas, publicas e
privadas, que executarem as atividades de que trata o caput sdo responsaveis por garantir a
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seguranca e rastreabilidade dos produtos, bem como por atender aos padrdes estabelecidos
em normas técnicas e regulamentos vigentes.

Art. 29. Os produtos e as substancias de que trata o caput do art.
28 somente poderdo ser comercializados em estabelecimento licenciado pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria competente.

Paragrafo Unico. Aplica-se o0 disposto no caput as pessoas que
exer¢cam a atividade de comércio ambulante.

Secéo Il
Dos Veiculos de Transporte de Produtos e Substancias Sujeitos a Vigilancia Sanitéria e das
Unidades Moveis de Assisténcia

Art. 30. Os veiculos que transportam produtos e substancias
sujeitos a vigilancia sanitaria e as unidades moéveis de assisténcia devem possuir alvara
sanitario proprio expedido pelo érgdo de vigilancia sanitaria competente, em conformidade
com o disposto no art. 15.

§ 1° Os produtos e as substéncias sujeitos a vigilancia sanitaria
deverdo ser transportados sob condigbes que Ihes assegurem a integridade, seguranca e
qualidade.

§ 2° As pessoas naturais e juridicas, publicas e privadas,
responsaveis pelo transporte de produtos e substancias sujeitos a vigilancia sanitaria devem
monitorar a temperatura de conservacao deles e manter o registro de monitoramento de tais
produtos e substancias no veiculo de transporte e na unidade movel, conforme as
especificagbes do produtor ou fabricante.

§ 3° As pessoas naturais e juridicas, publicas e privadas,
contratadas para realizar o transporte terceirizado de produtos e substancias sujeitos a
vigilancia sanitaria devem possuir alvara sanitério e contrato de prestagcéo de servigos.

Secéao IV
Da Publicidade de Interesse da Saude

Art. 31. Fica vedada toda publicidade enganosa ou abusiva de
tema ou mensagem relativa a saude, a atividades de saude e a servicos e a produtos
sujeitos a vigilancia sanitéria.

Secao VvV
Da Saude do Trabalhador

Art. 32. A vigilancia sanitaria na area da saude do trabalhador
compreende um conjunto de praticas sanitarias continuas e sistematicas que visam
pesquisar, detectar, conhecer e analisar os determinantes e condicionantes dos agravos a
saude relacionados aos processos e ambientes de trabalho, em seus aspectos tecnoldgico,
social, organizacional e epidemiol6gico, com a finalidade de avaliar, planejar e executar
intervencgdes sobre eles, de forma a reduzi-los ou elimina-los.

Art. 33. Compete aos 6rgdos de vigilancia sanitaria, em caréater
suplementar e de acordo com sua competéncia legal, interditar, total ou parcialmente,
maquinas, equipamentos, atividades, processos e ambientes de trabalho considerados de
risco a saude dos trabalhadores e da comunidade.

Paragrafo Unico. Compete ainda, complementarmente a

27



¢ ASSEMBLEIA LEGISLATIVA COMISSAO DE CONSTITUICAO
DO ESTADO DE SANTA CATARINA E JUSTICA

autoridade de vigilancia sanitéria, determinar medidas imediatas de protecdo a saude e
seguranca do trabalhador, de forma a evitar o agravamento da situacdo encontrada e
preservar-lhe a integridade.

Secéao VI
Da Saude Ambiental

Subsecao |
Do Abastecimento de Agua e Esgotamento Sanitario

Art. 34. Fica o proprietario ou o possuidor direto obrigado a efetuar
a ligacdo de edificagdo ou estrutura temporéaria, publica ou privada, a rede publica de
abastecimento de agua e esgotamento sanitario.

Paragrafo Unico. Na auséncia de rede publica de abastecimento
de agua e esgotamento sanitario, serdo admitidas soluc¢des alternativas, observados a
legislacdo em vigor, convénios, contratos e normas editadas pela entidade reguladora e
pelos 6rgdos responsaveis pelas politicas ambiental, sanitaria e de recursos hidricos.

Art. 35. Ficam sujeitas a fiscalizacdo da autoridade de vigilancia
sanitaria, em todas as fases do processo, a rede publica de abastecimento de agua e
esgotamento sanitario, bem como toda solugcdo alternativa de abastecimento de é&gua,
publica ou privada.

Paragrafo Unico. Deve o proprietario ou possuidor direto de imével
gue contenha solucao alternativa de abastecimento de agua:

| — contar com responsavel técnico habilitado; e
Il — garantir a seguranca e potabilidade da agua.

Subsecao |I
Das Aguas Pluviais

Art. 36. Fica o proprietario ou possuidor direto obrigado a dar
escoamento as aguas oriundas de precipitacdo pluviométrica, de drenagem natural ou de
cursos de agua em seus iméveis, em conformidade com este Cédigo, seu regulamento e
instrucdes dos 6rgaos de vigilancia sanitaria e de protecao do meio ambiente.

Paragrafo Unico. Ficam vedados:

| — o estancamento ou represamento de aguas correntes ou
pluviais em area urbana, exceto para projetos de captacdo de agua de chuva para
reservacao e reaproveitamento;

Il — o lancamento de aguas pluviais na rede de coleta e tratamento
de efluentes; e

IIl — o langamento de efluentes néo tratados na rede pluvial.

Subsecao Il
Dos Efluentes

Art. 37. Fica o proprietario ou possuidor direto obrigado a tratar os
efluentes gerados em seus imoéveis e dar a eles destinagdo adequada, em conformidade
com este Codigo, seu regulamento e instrugbes dos Orgdos de vigilancia sanitaria e de
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protecdo do meio ambiente.

Paragrafo Unico. Fica vedado o lancamento de efluentes no meio
ambiente em desacordo com a legislagdo em vigor.

Art. 38. Todo sistema de tratamento de efluentes, publico ou
privado, individual ou coletivo, estd sujeito a fiscalizagdo da autoridade de vigilancia
sanitaria.

Paragrafo Unico. O proprietario ou possuidor direto de imével que
contenha sistema de tratamento de efluentes deve observar as normas regulamentares
referentes a coleta de amostras para andlise investigativa e laboratorial, fiscalizacdo e
inspecéo técnica, devendo ainda respeitar os limites estabelecidos em lei para o langamento

dos efluentes tratados.

Subsecéo IV
Dos Residuos Solidos

Art. 39. Os estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria devem
adotar procedimentos adequados na geracdo, na segregagdo, no acondicionamento, no
fluxo, no transporte, no armazenamento, no tratamento e na destinacao final dos residuos
sdlidos, conforme a legislagdo em vigor.

Art. 40. Ficam vedados o descarte, o langamento e a disposicao
de quaisquer tipos de residuos solidos em desacordo com a legislagdo em vigor.

Subsecéo V
Do Controle de Vetores e Pragas Urbanas

Art. 41. O proprietario ou possuidor direto de imével deve adotar
medidas de protecao contra o acumulo de agua e residuos, de modo a evitar a proliferacéo
de pragas urbanas e vetores nocivos a saude.

Subsecéo VI
Da Habitacdo Urbana e Rural

Art. 42. O proprietario ou possuidor direto deve conservar seu
imével de forma que ndo apresente riscos a salde e ao meio ambiente.

CAPITULO IV
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO ESTADUAL

Secao |
Das Disposicdes Iniciais

Art. 43. As infracbes sanitarias serdo apuradas em processo
administrativo proprio, iniciado com a lavratura de auto de infragédo, observados o rito e o0s
prazos estabelecidos neste Cédigo.

Art. 44. Produtos e substancias sujeitos a vigilancia sanitaria, bem
como os demais produtos relacionados no 8§ 1° do art. 61, se considerados improprios ao
uso e consumo e nocivos a saude, devem ser apreendidos e inutilizados sumariamente pela
autoridade de vigilancia sanitaria, sem prejuizo das demais penalidades cabiveis.

Paragrafo Unico. Cabera ao representante legal ou preposto do
estabelecimento o 6nus do recolhimento, do transporte e da inutilizacdo dos produtos de
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gue trata o caput, sob a supervisdo da autoridade de vigilancia sanitéria.

Art. 45. Fica autorizada, mediante decisdo motivada da autoridade
de vigilancia sanitaria competente, a interdicdo cautelar de estabelecimento que desrespeite
as exigéncias técnicas previstas na legislacao sanitaria em vigor, quando esse fato acarretar
grave risco a saude da populacéo.

8 1° A interdi¢cdo cautelar de estabelecimento tem prazo méaximo
de 90 (noventa) dias.

§ 2° O estabelecimento interditado cautelarmente serd
automaticamente liberado transcorrido o prazo de que trata o § 1°.

§ 3° Cessados os motivos determinantes da interdicdo cautelar, a
desinterdicdo do estabelecimento podera ser solicitada por escrito pelo seu representante
legal a autoridade de vigilancia sanitaria competente.

Secao ll
Das Penalidades

Art. 46. Sem prejuizo das san¢Bes de natureza civil ou penal
cabiveis, as infragbes sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as
seguintes penalidades:

| — adverténcia (infragdes leves);

Il — multa (infragBes graves e gravissimas);

Il — apreensédo de bens (infracdes graves e gravissimas);

IV — inutilizacdo de produto, utensilio, equipamento, maquina,
ferramenta, recipiente e outros correlatos (infragfes graves e gravissimas);

V — suspenséo de vendas ou de fabricacdo de produto (infracbes
graves e gravissimas);

VI — solicitagdo perante o 6rgao competente do cancelamento do
registro ou da AFE (infrac6es gravissimas);

VIl — interdicdo parcial ou total de estabelecimento, se¢éo, veiculo,
obra, atividade, maquinas, equipamentos, ferramentas e ambientes (infracbes graves e
gravissimas);

VI — cassacdo de alvard sanitario (infracbes graves e
gravissimas);

IX — imposi¢cdo de contrapropaganda (infracbes leves, graves e
gravissimas); e

X — imposicdo de mensagem retificadora (infracbes graves e
gravissimas).

§ 1° A penalidade de adverténcia sera imposta por escrito,
orientando e repreendendo o infrator, quando este for primario.

§ 2° A penalidade de imposicdo de contrapropaganda sera
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aplicada, mediante prévia aprovacdo da autoridade julgadora, quando da ocorréncia de
publicidade enganosa ou abusiva cujo resultado possa constituir risco ou ofensa a saude.

§ 3° A penalidade de multa consiste no pagamento das seguintes
gquantias:

| — nas infragdes leves, de R$ 1.200,00 (mil e duzentos reais) a R$
8.000,00 (oito mil reais);

Il — nas infragBes graves, de R$ 8.000,01 (oito mil reais e um
centavo) a R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais); e

Il — nas infragcBes gravissimas, de R$ 50.000,01 (cinquenta mil
reais e um centavo) a R$ 250.000,00 (duzentos e cinquenta mil reais).

8 4° O infrator sera notificado da penalidade de multa e devera
recolhé-la a Fazenda Publica no prazo de 30 (trinta) dias, contado da data da notificacao,
sob pena de cobranca judicial.

Art. 47. Para a graduacdo e imposicdo das penalidades, a
autoridade de vigilancia sanitaria levara em consideragéo:

| — as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il — a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias
para a saude publica e individual; e

IIl — a condigéo socioecondmica do infrator.

8§ 1° As circunstancias atenuantes e agravantes serao
contabilizadas para o calculo final da penalidade de multa, cuja equivaléncia sera de
% (um sexto) para cada circunstancia contemplada, ndo excedendo os limites minimo e
méximo estipulados para o tipo de infragéo.

§ 2° ApOs a analise das circunstancias atenuantes e agravantes, a
penalidade de multa podera ser arbitrada a critério da autoridade de vigilancia sanitaria, com
variacdo maxima de % (um tergo) do montante estipulado, em razdo da condi¢éo
socioecondmica do infrator.

Art. 48. Havendo o concurso de circunstancias atenuantes e
agravantes, a penalidade sera aplicada de modo a considerar as circunstancias
preponderantes, entendendo-se como tais as que resultam dos motivos determinantes da
infrac@o sanitéria e da reincidéncia.

Art. 49. S&o circunstancias atenuantes:

I — ndo ter sido a acdo do infrator fundamental para a consecucgéo
do evento;

Il — ter o infrator, imediata e espontaneamente, procurado reparar
ou minorar as consequéncias da infracdo sanitaria que Ihe foi imputada;

Ill — ndo ser o infrator reincidente;
IV — nao ter sido o dano consumado;

V — ndo ter o infrator obtido qualquer vantagem para si ou para
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outrem; e

VI — ter o infrator agido de boa-fé.

Paragrafo Unico. Sera considerada a circunstancia atenuante de
que trata o inciso VI do caput quando o infrator demonstrar que adotou as medidas prévias
de cuidado.

Art. 50. S&o circunstancias agravantes:

| — ser o infrator reincidente;

Il — ter o infrator obtido vantagem para si ou para outrem;

Il — ter o infrator coagido outrem para a execucdo material da
infracéo;

IV — ter a infracdo provocado calamidade a saude publica ou dano
individual irreversivel;

V — ter o infrator deixado de tomar as providéncias para reparar o
dano tendo conhecimento sobre ele; e

VI — ser o dano efetivo.

Art. 51. Fica caracterizada a reincidéncia:

| — especifica: quando o infrator, apdés decisdo definitiva no
processo administrativo sanitario que lhe impds a penalidade, cometer nova infragdo do

mesmo tipo ou permanecer em infracdo continuada, dentro do prazo de 3 (trés) anos; e

Il — genérica: quando o infrator incidir, dentro do prazo de 3 (trés)
anos, em outra infragdo sanitaria de qualquer natureza.

§ 1° A penalidade de multa sera aplicada em dobro em
reincidéncia especifica e acrescida da metade de seu valor em reincidéncia genérica.

§ 2° Contardo para efeitos de reincidéncia todas as infragodes,
exceto as puniveis com penalidade de adverténcia.

Art. 52. O infrator sera considerado automaticamente reabilitado, 3
(trés) anos ap6s o cumprimento da penalidade, caso nao tenha voltado a cometer, nesse
periodo, nova infragcdo, estando, a partir de entéo, livre dos efeitos da reincidéncia.

Paragrafo Unico. O prazo da reabilitagdo serd interrompido e
recomecara a ser contado em caso de condenacao por nova infracao.

Secdo Il
Das Infracbes Sanitarias

Art. 53. Responde pela infracdo sanitaria quem, por acao ou
omissao, pratica-la ou concorrer para beneficiar-se dela.

Art. 54, Constituem infracGes sanitarias:

| —leves:
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a) fazer publicidade de produtos, alimentos, substancias tdxicas
ou de outros itens contrariando a legislacao sanitéria;

b) comercializar ou armazenar, com finalidade de venda, produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria destinados exclusivamente a distribui¢cdo gratuita; e

c) rotular alimentos, bebidas, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene e de correcao estética, cosméticos, perfumes,
saneantes, substancias téxicas e quaisquer outros itens correlatos, contrariando as normas
legais e regulamentares, a fim de omitir ou incluir informac¢des que ndo causem agravo a
saude humana;

Il — graves:

a) construir, instalar ou operar laboratérios de producdo de
medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos ou correlatos
ou quaisquer estabelecimentos que produzam alimentos, aditivos para alimentos, bebidas,
embalagens, saneantes e demais produtos de interesse da saude, sem registro, licen¢a ou
autorizacdo dos orgdos de vigilancia sanitaria competentes ou contrariando a legislagéo
sanitaria em vigor;

b) construir, instalar ou operar estabelecimento de dispensacgéo de
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, utensilios, aparelhos ou itens correlatos de
interesse da saude, sem registro, licenca ou autorizagdo dos 6rgaos de vigilancia sanitaria
competentes ou contrariando a legislacdo sanitaria em vigor;

c) construir, instalar ou operar estabelecimentos de assisténcia a
saude e de interesse da saude sem licenca dos 6rgados de vigilancia sanitaria competentes
ou contrariando a legislacéo sanitaria em vigor;

d) aviar receita em desacordo com prescricdes médicas ou
determinagéo expressa na legislacdo sanitaria em vigor;

e) fornecer ou vender medicamentos, drogas e correlatos cuja
venda e cujo uso dependam de prescricdo médica, odontolégica ou veterinaria sem exigir a
referida prescrigdo ou contrariando a legislacéo sanitaria em vigor;

f) exportar, importar ou utilizar sangue e seus derivados,
placentas, 6rgdos, glandulas, horménios ou quaisquer outras substéncias ou partes do
corpo humano contrariando a legislagéo sanitéaria em vigor;

g) rotular alimentos, bebidas, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene e de correcao estética, cosméticos, perfumes,
saneantes, substancias toxicas e quaisquer outros itens correlatos, contrariando as normas
legais e regulamentares, a fim de omitir ou incluir informacdes que causem agravo a saude
humana;

h) descumprir a legislagdo sanitaria relativa a transporte de
produtos e substancias sujeitos a vigilancia sanitaria, bem como a servigos prestados por
unidades moveis de assisténcia;

i) descumprir as exigéncias sanitarias relativas a imoveis, quer
seja proprietario, quer seja possuidor direto;

j) descumprir atos emanados pela autoridade de vigilancia
sanitéria;
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k) manter em funcionamento empresa CujOS pProcessos e
ambientes de trabalho apresentem riscos ou agravos a saude dos trabalhadores e da
comunidade;

) utilizar fontes alternativas de abastecimento de agua para o
consumo humano, quando existir sistema de abastecimento publico de &gua, exceto na
hipétese de autorizacdo da autoridade competente;

m) utilizar solugdes alternativas de tratamento de efluentes
sanitarios, quando existir sistema publico de tratamento de efluentes, exceto na hip6tese de
autorizacao da autoridade competente;

n) depositar residuos no meio ambiente, sem que tenham
recebido correto tratamento, ou deposita-los em local ndo licenciado;

0) deixar de observar as condi¢cdes higiénico-sanitarias na
manipulacdo e comercializa¢@o de produtos de interesse da salde;

p) violar, extraviar ou cometer qualquer ato que atente contra a
amostra deixada na guarda do detentor;

g) transgredir norma da legislacdo sanitaria em vigor, cometendo
ato potencialmente nocivo a saude e para o qual ndo haja cominacao especifica;

r) obstar a instalagdo de tarja de interdicdo pela autoridade de
vigilancia sanitéria ou retira-la; e

s) fraudar ou omitir informagfes em declaracdes entregues a DIVS
para emisséo de alvard sanitario e de demais documentos; e

Ill — gravissimas:

a) extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar,
comprar, vender, ceder ou usar alimentos, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
produtos dietéticos e de higiene, cosméticos, embalagens, saneantes, substancias toxicas,
utensilios, aparelhos e outros itens correlatos de interesse da saude sem registro, licenca ou
autorizacdo dos 6rgaos de vigilancia sanitaria competentes ou contrariando a legislacéo
sanitaria em vigor;

b) obstar ou dificultar a acdo da autoridade de vigilancia sanitaria
no exercicio de suas fungdes;

c) retirar ou aplicar sangue, proceder a operacbes de
plasmaférese ou desenvolver outras atividades hemoterpicas, contrariando a legislacao
sanitéria em vigor;

d) alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria e modificar os seus componentes bésicos, nome e demais elementos do
registro sem a devida autorizacdo do 6rgdo de vigilancia sanitaria competente;

e) reaproveitar vasilhames de produtos quimicos industriais e de
outros produtos nocivos a salde para envasilhar alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos
dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes;

f) expor a venda ou entregar ao consumo produto de interesse da
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saude cujo prazo de validade tenha expirado;

g) alterar a data de validade de produto de interesse da saude
para prazo posterior ao prazo de expiracao;

h) industrializar produtos de interesse da salde sem a assisténcia
de responsavel técnico, legalmente habilitado, quando a legislacédo sanitaria determinar;

i) utilizar 6rgdos ou partes de animais doentes, estafados,
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposicdo no momento de serem
manipulados;

j) comercializar produtos biolégicos, imunoterapicos e correlatos
que demandem cuidados especiais de conservagao, preparacao, expedicdo ou transporte,
sem a observancia das condicfes necessarias a sua preservacao;

k) manipular e aplicar raticidas, agrotoxicos, herbicidas,
inseticidas, produtos de uso veterinario, solventes, produtos quimicos ou outras substancias
sem observar os procedimentos necessarios a protecdo da saude das pessoas, dos animais
e do meio ambiente;

[) exercer profissbes e ocupagdes relacionadas com a saude sem
habilitacéo legal;

m) executar servi¢os funerérios contrariando a legislagédo sanitaria
em vigor;

n) fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, bebidas,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos,
saneantes, substancias tdxicas ou quaisquer outros itens de interesse da saude;

0) utilizar, transportar e comercializar, em qualquer etapa do
processo produtivo, produto perigoso contrariando a legislacao sanitaria em vigor;

p) distribuir ou fornecer agua para consumo humano em
desacordo com os padrdes de potabilidade definidos em legislacédo especifica;

g) deixar de utilizar equipamentos necessarios a garantia da
gualidade da agua na implantacdo de sistemas ou solucfes alternativas de abastecimento
de agua, em quaisquer das etapas do processo; e

r) deixar de adotar medidas de controle que impecam a
proliferagcéo de vetores.

Secéao IV
Do Auto de Infracéo

Art. 55. Auto de infragdo € o instrumento por meio do qual a
autoridade de vigilancia sanitaria comunica ao infrator a infracdo sanitaria cometida,
constatada por meio de inspecao ou analise documental.

Art. 56. O auto de infracdo serd lavrado no ato da inspecdo
sanitaria ou, posteriormente a ele, na sede do 6rgdo de vigilancia sanitaria competente,
observando-se a forma, o rito e 0s prazos estabelecidos neste Cédigo, em seu regulamento
e na legislacéo especifica em vigor.

§ 1° O auto de infracdo sera lavrado pela autoridade de vigilancia
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sanitéria que houver constatado a infracdo sanitaria, em 2 (duas) vias, destinando-se a
primeira ao intimado e juntando-se a segunda aos autos do processo administrativo
sanitario, e nele constardo obrigatoriamente 0s seguintes dados, registrados de forma
legivel:

I — nome do infrator, endereco do domicilio ou da residéncia,
namero de inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) e demais elementos
necessarios a identificacao civil e qualificacdo, no caso de pessoa natural;

Il — razdo social do infrator, endereco da sede, numero de
inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) e demais elementos
necessarios a sua identificacéo e qualificacédo, no caso de pessoa juridica;

Il — descrigéo, local, data e hora do ato ou fato constitutivo da
infracéo;

IV — dispositivo legal ou regulamentar infringido;

V — dispositivo legal ou regulamentar que fundamenta a
penalidade a que fica sujeito o infrator;

VI — prazo para a defesa, com a indicacdo da autoridade a que
deve ser dirigida e seu endereco;

VIl — assinatura do infrator ou, na sua auséncia, de seu
representante legal ou preposto;

VIII — nome, matricula, cargo e assinatura da autoridade de
vigilancia sanitéaria; e

IX — nomero do auto de intimagdo, com o prazo para o
cumprimento das exigéncias, no caso de obrigacao subsistente.

§ 2° OmissBes ou incorrecbes na lavratura do auto de infracéo
ndo acarretardo a nulidade deste, quando do processo constar elementos suficientes a
caracterizacao da infracdo e a identificacéo do infrator.

§ 3° Apls a lavratura do auto de infragdo, quando necessério,
devera ser expedido auto de intimacdo, no qual deve constar o prazo, a ser fixado pela
autoridade de vigilancia sanitaria, para o cumprimento de obriga¢des subsistentes.

Secéo V
Do Auto de Intimagéo

Art. 57. Auto de intimagcdo é o instrumento por meio do qual a
autoridade de vigilancia sanitdria comunica ao autuado a imposicao de determinada medida
ou exigéncia.

§ 1° Havendo ou ndo infracdo sanitaria, a autoridade de vigilancia
sanitéria podera expedir auto de intimagéo.

§ 2° O auto de intimacdo podera ser expedido antes, durante ou
apo6s qualquer auto de infracao.

§ 3° O descumprimento do auto de intimagdo, quando
injustificado, acarretara infracao sanitaria, sem prejuizo de outras penalidades cabiveis.

Art. 58. O auto de intimacdo serd lavrado pela autoridade de
vigilancia sanitaria de que trata o art. 57, em 2 (duas) vias, destinando-se a primeira ao
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intimado e juntando-se a segunda aos autos do processo administrativo sanitario, e nele
constardo obrigatoriamente os seguintes dados, registrados de forma legivel:

| — nome do intimado, endereco do domicilio ou da residéncia,

namero de inscricdo no CPF e demais elementos necessarios a identificacdo civil e
qualificacéo, no caso de pessoa natural,

Il — razdo social do intimado, endereco da sede, numero de
inscricdo no CNPJ e demais elementos necessarios a sua identificacdo e qualificacdo, no
caso de pessoa juridica;

Il — dispositivo legal ou regulamentar infringido, se for o caso, e
dispositivo que autorize a medida;

IV — medida sanitaria exigida, com as instru¢cdes necessarias para
0 seu cumprimento, se for o caso;

V — prazo de execu¢do ou duracdo da medida sanitaria ou, no
caso de medidas preventivas, as condigdes para a sua revogacao ou cassagao;

VI — assinatura do intimado ou, na sua auséncia, de seu
representante legal ou preposto; e

VIl — nome, matricula, cargo e assinatura da autoridade de
vigilancia sanitéaria.

Art. 59. A autoridade de vigilancia sanitaria executara ou
contratard os servigcos e as obras constantes do auto de intimacao, as expensas do intimado
ou responsavel, caso este:

| — ndo tenha condicdes de fazé-lo por si proprio ou resista a
ordem, sendo que, neste Ultimo caso, ndo haverd prejuizo das demais sancdes legais
cabiveis; ou

Il — encontre-se ausente ou em lugar incerto, ndo sabido ou
inacessivel, sem que tenha representante legal ou preposto no local.

Art. 60. A interdicdo de edificagdes, equipamentos ou utensilios de
dificil remocao seréa feita mediante a lavratura de auto de intimagcédo e aposicao de lacres,
quando a situacéao exigir.

Secdao VI
Do Auto de Coleta de Amostras

Art. 61. Auto de coleta de amostras é o instrumento por meio do
qual a autoridade de vigilancia sanitaria realiza, de forma programada ou quando
necessario, a coleta de amostra de produtos, para analise fiscal ou analise de orientacéo.

§ 1° Consideram-se também produto, para fins desta Secdo,
insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensilios,
subprodutos do processo de producdo, embalagens e substancias sujeitos a vigilancia
sanitéria.

§ 2° O auto de coleta de amostras sera lavrado em 3 (trés) vias e
nele constardo obrigatoriamente os seguintes dados, registrados de forma legivel:
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| — nome do detentor, endereco do domicilio ou da residéncia,
namero de inscricio no CPF e demais elementos necessarios a identificacdo civil e
qualificacéo, no caso de pessoa natural,

Il — razdo social do detentor, endereco da sede, numero de
inscricdo no CNPJ e demais elementos necessarios a sua identificacdo e qualificacdo, no
caso de pessoa juridica;

Il — nome, marca, quantidade, volume, massa, origem,
procedéncia, lote ou partida, prazo de validade, data de fabricacdo e demais caracteristicas
identificadoras do produto;

IV — local e data da coleta;

V — assinatura do detentor ou, na sua auséncia, de seu
representante legal ou preposto;

VI — nome, matricula, cargo e assinatura da autoridade de
vigilancia sanitéaria; e

VIl — outras informacdes a critério da autoridade de vigilancia
sanitaria.

§ 3° As 3 (trés) vias do auto de coleta de amostras seréo
enderecadas:

| — ao representante legal ou preposto do estabelecimento;
Il — ao laboratdrio oficial credenciado; e

Il — ao 6rgdo de vigilancia sanitéria, para juntada aos autos do
processo administrativo sanitario.

Art. 62. A amostra coletada para analise fiscal sera dividida em 3
(trés) partes, de acordo com o plano de amostragem do laboratério oficial credenciado,
partes estas que serdo tornadas inviolaveis, para assegurar-lhes as caracteristicas de
conservacao e autenticidade.

8 1° As amostras coletadas serdo destinadas:

| — ao laboratério oficial credenciado, que recebera a amostra de
prova e a amostra de testemunho; e

Il — ao representante legal ou preposto do estabelecimento, que
recebera a amostra de contraprova.

§ 2° Se a natureza, o prazo de validade ou a quantidade do
produto ndo permitirem a coleta de amostras de contraprova e de testemunho, dele sera
coletada amostra Unica, a qual ser4d encaminhada ao laboratério oficial credenciado para
realizacdo de analise fiscal, ndo cabendo, nesse caso, analise de contraprova.

§ 3° A analise fiscal de que trata o § 2° devera ser realizada na
presenca do representante legal ou do preposto do estabelecimento e do perito por ele
indicado, devendo os primeiros serem previamente notificados do ato, observados o rito e 0s
prazos estabelecidos neste Cédigo.

8 4° A andlise fiscal serd realizada mesmo se ausentes as
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pessoas mencionadas no § 3°, hipétese em que serdo convocadas 2 (duas) testemunhas
para presenciar a analise.

8 5° Na hipotese de ndo comparecimento do perito indicado pelo
estabelecimento nas anadlises fiscal, de contraprova e de amostra Unica, serd considerado
valido o resultado obtido, que sera entéo tornado definitivo.

8§ 6° O laboratério oficial credenciado lavrara laudo conclusivo da
analise fiscal, o qual serd arquivado no laboratério oficial credenciado e do qual seréo
tiradas coépias, que serdo juntadas aos autos do processo administrativo sanitario e
entregues ao detentor ou responséavel pelo produto e ao fabricante do produto.

§ 7° Compete ao laboratério oficial credenciado a recusa da
amostra, caso verifique nela qualquer irregularidade que venha, posteriormente, invalidar o
laudo a ser emitido.

§ 8° A interdicdo de produto sera obrigatéria quando resultarem
provadas, em anadlises laboratoriais ou no exame dos autos do processo administrativo
sanitario, acoes fraudulentas que impliquem falsificacdo ou adulteragdo do produto ou risco
a saude humana.

8§ 9° Nao sera efetuada andlise fiscal em produtos de procedéncia
desconhecida.

Art. 63. Na hipotese de flagrante indicio de alteragdo ou
adulteracéo do produto, fica autorizada a interdi¢cdo cautelar.

§ 1° A interdi¢d@o cautelar de produto durard o tempo necessario a
realizacao de testes, provas, andlises e outras providéncias requeridas, ndo podendo, em
qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias ou 48 (quarenta e oito) horas para
bens pereciveis.

§ 2° O produto interditado cautelarmente serd automaticamente
liberado ap6s o fim dos prazos de que trata o § 1°.

§ 3° Para a imposicdo da interdicdo cautelar, a autoridade de
vigilancia sanitaria proferira decisdo devidamente fundamentada nos autos do processo
administrativo sanitario e lavrara o auto de intimag&o juntamente com o auto de infragéo,
observado o disposto no art. 58.

8 4° Fica vedado ao representante legal ou preposto de
estabelecimento entregar ao consumo ou ao uso, desviar ou substituir, no todo ou em parte,
0s produtos interditados cautelarmente, sob pena de responsabilizacdo administrativa, civil
ou criminal.

Art. 64. Quando houver interdicdo cautelar de produto, o
representante legal ou preposto do estabelecimento, se for moral e financeiramente idéneo,
podera ser designado depositério, caso contrario, a mercadoria sera recolhida, a sua custa,
sob a guarda da autoridade de vigilancia sanitaria ou de pessoa por ela designada, a custa
do proprietério ou responsével.

Paragrafo Unico. No caso de medida cautelar, o descumprimento
do auto de intimacéo dela decorrente implicard expedicao de auto de infracdo, sem prejuizo
de outras penalidades previstas na legislagdo em vigor.

Art. 65. A analise de orientacdo far-se-a mediante coleta de
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produto, de acordo com o plano de amostragem do laboratério oficial credenciado, tornando-
se a amostra inviolavel para assegurar-lhe as caracteristicas de conservacdo e
autenticidade.

Art. 66. A interdicdo em razéo do resultado do laudo laboratorial
sera imposta pela autoridade de vigilancia sanitaria por meio de decisdo devidamente
fundamentada nos autos do processo administrativo sanitario e expedicdo do auto de
intimagéo para interdicdo do produto, quando for o caso.

Art. 67. Serdo especificados no auto de intimagcdo com medida de
apreensdo e de interdicdo a natureza, a quantidade, o nome ou a marca, O tipo e a
procedéncia do produto, bem como o nome e o0 endereco do detentor e demais dados
referidos no art. 58.

Art. 68. Diante de resultado desfavoravel da analise fiscal,
0 detentor ou responsavel pelo produto e o fabricante do produto poderdo, no prazo de
10 (dez) dias, a contar do recebimento da copia do laudo conclusivo da analise fiscal,
requerer, por meio de manifestacdo fundamentada nos autos do processo administrativo
sanitério, a realizacdo de andlise de contraprova, indicando seu perito.

Paragrafo anico. Aplicar-se-4 na andlise de contraprova 0 mesmo
método de andlise empregado na analise fiscal condenatdria, salvo se houver concordancia
dos peritos quanto a adogdo de outro método, devendo a analise ser realizada no mesmo
laboratério onde se realizou a primeira analise.

Art. 69. Havendo discordancia entre os resultados da analise de
prova ou andlise fiscal condenatoria e os da andlise de contraprova, cabera recurso da parte
interessada ou do perito responsavel pela analise condenatéria ao Diretor da DIVS, no prazo
de 10 (dez) dias, a contar do recebimento da notificagdo por via postal, com aviso de
recebimento (AR).

8 1° Recebendo o recurso, o Diretor da DIVS determinara a
realizacdo de andlise de amostra de testemunho sobre a amostra em poder do laboratério
oficial credenciado.

§ 2° Caso o perito do recorrente ndo compareca na data e no
horario agendados pelo laboratério oficial credenciado, salvo comunicagéo prévia por escrito
com no minimo 48 (quarenta e oito) horas de antecedéncia do horario agendado, a analise
da amostra de testemunho ndo sera executada e o laboratério, em ata, reiterara, como
definitivo, o laudo condenat6rio anteriormente emitido.

§ 3° Da andlise de amostra de testemunho sera lavrada ata
circunstanciada, datada e assinada por todos os participantes, a qual sera juntada aos autos
do processo administrativo sanitario e na qual constardo todos os quesitos formulados pelos
peritos.

Art. 70. Transcorrido in albis o prazo de que trata o caput do
art. 69, o laudo de analise fiscal condenatéria serd considerado definitivo e o processo
administrativo sanitario seguird os tramites definidos neste Cédigo e na legislacdo sanitaria
em vigor, procedendo-se a apreensdo e inutilizagdo dos produtos disponiveis ho comercio,
independentemente de outras penalidades cabiveis.

Art. 71. A andlise de contraprova ou da amostra de testemunho
ndo sera efetuada se houver indicios de violacdo da amostra ou ocorrer seu extravio,
hipotese em que prevalecera como definitivo o laudo condenatario.

Art. 72. Ndo sendo comprovada a infracdo sanitaria na analise
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fiscal ou de contraprova, e sendo considerado o produto proprio para consumo, a autoridade
competente proferird decisdo nos autos do processo liberando-o e determinando o
arquivamento do processo.

Secéo VIl
Do Auto de Imposicao de Penalidade

Art. 73. O auto de imposi¢cdo de penalidade sera lavrado pela
autoridade competente, em observancia as determinacbes contidas na decisédo
condenatéria, em 2 (duas) vias, destinando-se a primeira ao infrator e juntando-se a
segunda aos autos do processo administrativo sanitério, e nele constardo obrigatoriamente
0s seguintes dados, registrados de forma legivel:

| — nome do infrator, endereco do domicilio ou da residéncia,
nimero de inscricdo no CPF e demais elementos necessarios a identificagcdo civil e
qualificacdo, no caso de pessoa natural,

Il — razdo social do infrator, endereco da sede, numero de
inscricdo no CNPJ e demais elementos necessarios a sua identificagdo e qualificagdo, no
caso de pessoa juridica;

Il — nimero e data do auto de infragéo;

IV — descrigéo, local, data e hora do ato ou fato constitutivo da
infracéo;

V — dispositivo legal ou regulamentar infringido;
VI — penalidade imposta e seu fundamento legal;

VIl — prazo de 15 (quinze) dias Uteis para interposicdo de recurso,
contado da ciéncia do infrator, com a indicacdo da autoridade a que deve ser dirigida e seu
endereco;

VIII — assinatura do infrator ou, na sua auséncia, de seu
representante legal ou preposto; e

IX — nome, matricula, cargo e assinatura da autoridade de
vigilancia sanitéria.

Paragrafo Unico. Se a condenacao incluir a penalidade de multa, o
auto de imposicao de penalidade também assinalara:

| — o valor da penalidade pecuniaria;

Il — o prazo para pagamento de 30 (trinta) dias, a contar da
notificacéao;

Il — a concessao de desconto de 20% (vinte por cento) no valor
da multa caso o infrator efetue o pagamento no prazo de 20 (vinte) dias, contados da
notificacéo;

IV — a adverténcia de que o ndo pagamento da multa, depois de
esgotados 0s recursos e o prazo legal, implicara inscricdo em divida ativa e cobranca
judicial; e

V — as instrucdes para o recolhimento da multa.

Secéao VIiI
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Do Processamento das InfragGes Sanitarias

Subsecdao |
Da Deflagracéo e da Comunicacgéo dos Atos

Art. 74. O processo administrativo sanitario, destinado a apuracao
das infracdes sanitérias, inicia-se com a expedi¢cao do auto de infracdo e observara o rito e
0s prazos estabelecidos neste Cédigo e em seu regulamento.

Art. 75. A autoridade de vigilancia sanitdria competente
determinard a notificacdo do autuado para ciéncia de:

| —auto de infracao;

Il — auto de intimacdao;

Il — auto de coleta de amostras;

IV — auto de imposigéo de penalidade;

V — realizag&o da analise fiscal de que trata o § 2° do art. 62; ou

VI — decisbes de mérito de segunda e terceira instancias
proferidas nos autos do processo administrativo sanitario.

§ 1° A notificagdo para comparecimento a ato sera realizada com
antecedéncia minima de 3 (trés) dias Uteis ao referido ato.

§ 2° A notificagdo dos atos de que tratam os incisos V e VI do
caput devera conter:

| — identificag@o do notificado na forma dos incisos | e Il do § 1° do
art. 56;

Il — na hipétese do inciso V do caput:
a) data, hora e local da realizagéo do ato;

b) indicacdo de que o notificado deve comparecer acompanhado
de perito por ele indicado; e

c) adverténcia de que a analise fiscal sera realizada mesmo se
ausentes o representante legal ou preposto do estabelecimento e o perito por ele indicado; e

Il — na hipétese do inciso VI do caput:

a) sintese da decisdo, com reproducdo obrigatoria de sua parte
dispositiva;

b) prazo de 15 (quinze) dias Uteis para interposicdo de recurso,
quando couber, contado da ciéncia do notificado, com a indicacdo da autoridade a que deve
ser dirigido e seu endereco; e

c) na hipétese de a condenacdo incluir a penalidade multa, prazo
de 30 (trinta) dias para o seu pagamento, a contar da notificacéo.

Art. 76. O autuado sera notificado:

| — pessoalmente;
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Il — pelo correio, via postal; ou

Il — por edital, se estiver em lugar incerto, inacessivel ou néo
sabido.

§ 1° O edital de que trata o inciso Il do caput sera publicado 1
(uma) vez no Diério Oficial do Estado (DOE), advertindo que a notificacdo se considerara
efetivada 5 (cinco) dias apds a sua publicacéo.

§ 2° Quando o autuado for analfabeto, fisicamente incapacitado ou
recusar-se a dar ciéncia na notificacdo, ela podera ser assinada por 2 (duas) testemunhas,
gquando possivel, ou, na falta delas, a autoridade autuante certificara tal circunstancia nos
autos do processo administrativo sanitario.

Subsecéo Il
Da Defesa

Art. 77. O infrator podera oferecer defesa no prazo de
15 (quinze) dias uteis, contados da data em que foi notificado do auto de infrac&o.

Subsecéo Il
Do Julgamento

Art. 78. Recebendo a defesa do infrator ou transcorrido o prazo
sem a sua apresentacdo, a autoridade julgadora, antes de decidir, providenciard o
levantamento dos antecedentes do infrator e a manifestacdo da autoridade autuante, sendo
que esta deverd ser fornecida no prazo de 10 (dez) dias.

Paragrafo Unico. A autoridade autuante, ao prestar as informacdes
solicitadas pela autoridade julgadora, fornecerd e esclarecera todos o0s elementos
complementares necessarios ao julgamento, narrando as circunstancias do caso e da
autuacdo, as condigbes e a conduta do infrator em relagdo a observancia da legislagcéo
sanitaria, assim como a sua condi¢ao socioecondmica.

Art. 79. Os servidores ocupantes dos cargos de provimento em
comissdo de gerente da DIVS séo autoridades competentes para processar e julgar, em
primeira instancia, a defesa do auto de infracédo lavrado na area de sua circunscricdo pelas
autoridades de vigilancia sanitaria a eles vinculadas.

Paragrafo Unico. Nas unidades descentralizadas estaduais de
vigilancia sanitaria, € competente para processar e julgar em primeira instancia a autoridade
de vigilancia sanitaria responsavel por aquela unidade.

Art. 80. As decisbes dos processos administrativos sanitarios
deveréo ser fundamentadas.

Art. 81. A autoridade julgadora, se decidir favoravelmente ao
infrator, manifestar-se-a pelo arquivamento do processo administrativo sanitario, mas, se
julgar procedente a autuacao, ordenara a expedicdo do auto de imposicao de penalidade.

Paragrafo Unico. As decisdes de que trata o caput deverdo ser
publicadas no DOE ou disponibilizadas na internet, no sitio eletrénico da DIVS.

Subsecéo IV
Dos Recursos

Art. 82. Da decisdo em primeira instancia da aplicagdo de
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penalidade cabera recurso.

Art. 83. O Diretor de Vigilancia Sanitaria € competente para
processar e julgar, em segunda instancia, os recursos interpostos em face de decisdes dos
julgamentos de primeira instancia.

Art. 84. O titular da SES é competente para julgar, em terceira e
Gltima instancia, os recursos interpostos em face das decisfes de segunda instancia.

Art. 85. O prazo para interposicdo dos recursos de que trata esta
Subsecéo é de 15 (quinze) dias Uteis, contados da notificacdo do infrator.

§ 1° O recurso serd dirigido a autoridade que proferiu a deciséo, a
qual, se ndo a reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, 0 encaminhara a autoridade
superior, que efetuara o julgamento.

§ 2° O recurso somente tera efeito suspensivo sobre o0 pagamento
da penalidade de multa, ndo impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento da
obrigacao subsistente.

8§ 3° Fica o conhecimento do recurso condicionado ao
cumprimento de obrigacdo subsistente, quando houver, cabendo ao Diretor da DIVS
certificar-se do fato com a autoridade de vigilancia sanitaria.

Art. 86. As decisBes sobre os recursos deverao ser publicadas no
DOE ou disponibilizadas na internet, no sitio eletrdnico da DIVS.

Paragrafo anico. ApGs a decisdo recursal final, os autos serdo
restituidos a origem.

Art. 87. Ultimada a instrugcdo do processo e apreciados o0s
recursos interpostos ou transcorridos in albis os prazos recursais, a autoridade julgadora
certificara nos autos a resolugéo do processo administrativo sanitario.

Subsecéo V
Da Prescrigédo

Art. 88. As infragBes sanitarias prescrevem em 5 (cinco) anos.

Paragrafo Unico. Prescreve o processo administrativo sanitario
paralisado por mais de 3 (trés) anos pendente de julgamento ou despacho, sendo os
respectivos autos arquivados de oficio ou mediante requerimento da parte interessada,
devendo ser apurada a responsabilidade administrativa de quem a der causa, sem prejuizo
das sanc¢des civis e criminais aplicaveis.

Subsecéo VI
Da Execucéo das Penalidades

Art. 89. Esgotados o0s prazos ou restituidos os autos do processo
administrativo sanitario pela instancia recursal, a autoridade julgadora promovera a
execuc¢do da decisdo condenatoria e o cumprimento das penalidades aplicadas, na forma da
regulamentacéo deste Codigo.

Art. 90. As penalidades de multa decorrentes de julgamento de
processo administrativo sanitario sofrerdo reducédo de 20% (vinte por cento), caso o infrator
efetue o pagamento no prazo de 20 (vinte) dias, contados da data em que for notificado do
auto de imposicéo de penalidade.

Paragrafo Unico. O pagamento da multa na forma prescrita pelo
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caput ndo implica desisténcia tacita do recurso.

_ CAPITULOV ,
DAS COMISSOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Secéao |
Da Comisséo Técnica Normativa de Vigilancia Sanitaria

Art. 91. A DIVS instituira, mediante decreto do Chefe do Poder
Executivo, a Comissao Técnica Normativa de Vigilancia Sanitaria, constituida por servidores
da referida Diretoria, com a func¢do de elaborar normas técnicas, instrucbes normativas,
resolugcbes, bem como propor projetos de portarias, decretos, leis e outros atos
complementares as legislacbes federal e estadual em vigor, de forma a garantir a eficaz
atuacao dos 6érgaos de vigilancia sanitaria.

Paragrafo Unico. Compete a Comissdo Técnica Normativa de
Vigilancia Sanitaria elaborar regulamento técnico que disciplinara o funcionamento da
Comisséo de Controle e Avaliagdo das A¢bes de Vigilancia Sanitaria.

Secéao ll
Da Comisséao de Controle e Avaliagdo das A¢des de Vigilancia Sanitaria

Art. 92. A DIVS instituira, mediante decreto do Chefe do Poder
Executivo, a Comissdo de Controle e Avaliacdo das Ac¢bes de Vigilancia Sanitéria, cuja
finalidade sera a preservacdo dos padrbes de legalidade, impessoalidade e moralidade das
acOes técnicas desenvolvidas pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria em ambito estadual,
regional e municipal.

Paragrafo Unico. A Comissdo de Controle e Avaliacdo das Acdes
de Vigilancia Sanitaria serd composta por servidores publicos, designados por ato do Diretor
de Vigilancia Sanitaria, com experiéncia nas varias areas de atuacao da vigilancia sanitaria.

‘CAPITULO VI ,
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 93. Ficam sujeitas a vigilancia sanitaria todas as atividades
que, mesmo ainda nao regulamentadas, possam prejudicar direta ou indiretamente a saude
humana.

Art. 94. A autoridade de vigilancia sanitéria, nos casos de perigo
para a saude publica ou no interesse desta, havendo ou néo infracdo sanitéria, podera
interditar local ou bem ou determinar medidas cautelares mediante auto de intimacgéo.

Paragrafo Unico. A interdicdo sera aplicada de imediato sempre
gue o risco a saude da populacao a justificar.

Art. 95. O Diretor de Vigilancia Sanitaria estadual ou servidor
publico estadual por ele designado, quando constatar omissées ou incorre¢cdes nos autos de
infracd@o, de intimacéo, de coleta de amostras ou de imposi¢éo de penalidade, determinara a
retificacdo destes e o0 seu reencaminhamento ao autuado com as mesmas formalidades da
primeira autuagéo, sendo renovados 0s prazos anteriormente concedidos.

Art. 96. Aplica-se o disposto na Sec¢édo VIII do Capitulo 1V, no que
couber, ao processamento dos autos de intimag&o.

Art. 97. Os processos administrativos sanitarios em andamento na
data em que este Cédigo entrar em vigor ndo sofrerdo alteracdo quanto a competéncia das
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autoridades autuantes, julgadoras e recursais nem quanto aos procedimentos legais.

Art. 98. Os membros das comissdes de vigilancia sanitaria de que
trata este Codigo ndo receberdo qualquer tipo de remuneracdo por sua atuacdo, sendo o
exercicio de suas atividades considerado de relevante interesse publico.

Art. 99. Os termos técnicos empregados neste Codigo que por ele
ndo estejam definidos expressamente deverdo ser compreendidos no sentido que lhes
consagra a legislacao federal especifica em vigor e, na auséncia desta, no constante da
regulamentacao deste Cadigo.

Art. 100. As normas regulamentares elaboradas pela DIVS
deverdo seguir, no que couber, o disposto na Lei Complementar estadual n° 589, de 18 de
janeiro de 2013, especialmente no que concerne a consolidagdo de normas.

Art. 101. Ficam os estabelecimentos que realizem atividades
classificadas como de baixo risco dispensados de requerer a baixa de alvara sanitario que
ainda esteja vigente na data de entrada em vigor deste Cédigo.

Art. 102. Este Cdodigo entra em vigor no prazo de 120 (cento e
vinte) dias a contar da data de sua publicacéo.

Art. 103. Ficam revogados o0s seguintes dispositivos da
Lei estadual n° 6.320, de 20 de dezembro de 1983:

| — art. 2°;

Il —art. 5°

Il — a Subsecdo Il da Sec¢éo Il do Capitulo Il do Titulo I;
IV —a Secéo IV do Capitulo Il do Titulo I;

V — a Secéo V do Capitulo Il do Titulo I;

VI — a Secéo VI do Capitulo Il do Titulo I;
VIl — a Secao VIl do Capitulo Il do Titulo I;
VIII — a Secao VIII do Capitulo Il do Titulo ;
IX —a Secdo IX do Capitulo Il do Titulo I;

X —a Secao X do Capitulo Il do Titulo I;

XI — o Capitulo Ill do Titulo [;

XIl — o Capitulo 1V do Titulo I; e

Xl — o Titulo II.”

Sala das Comissoes,

Deputado Fabiano da Luz
Relator
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