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ESTADO DE SANTA CATARINA
GABINETE DO GOVERNADOR

MENSAGEM N° 876

EXCELENTISSIMO SENHOR PRESIDENTE, SENHORAS E
SENHORES DEPUTADOS DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA
DO ESTADO

Submeto a elevada deliberagio dessa augusta Casa Legislativa
emenda substitutiva global ao Projeto de Lei n° 0253.9/2018, que “Institui o Codigo de
Vigilancia Sanitaria do Estado e estabelece outras providéncias”, acompanhada de
exposicéo de motivos da Secretaria de Estado da Saude.

Floriandpolis, 14 de outubro de 2021.

CARLOS MOISES DA SILVA
Governador do Estado
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ESTADO DE SANTA CATARINA £ WA
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE ¢ )

EM n° 90/2021

Florianépolis, (data da assinatura digital)

Senhor Governador,

Submetemos a elevada consideragdo de Vossa Exceléncia a analise realizada pela
Superintendéncia de Vigilancia em Saude do Estado de Santa Catarina, referente a Emenda
Substitutiva Global Projeto de Lei N° 0253.9/2018, que Institui o Cédigo de Vigilancia Sanitaria do
Estado e estabelece outras providéncias

Destaca-se que durante a vigéncia da Lei Estadual n°. 6.320/1983 a qual dispde sobre
normas gerais de salde, estabelece penalidades e da outras providéncias, e, portanto é anterior a
Constituicdo Federal, Constituicdo do Estado de Santa Catarina e a Lei Orgéanica do Sistema
Unico de Saude, ocorreu a transformacéo do modelo brasileiro de assisténcia a satde, como a
edicéo da Lei Orgéanica do SUS (Lei Federal n°. 8.080/1990), do Controle Social na Saude (Lei
Federal n°. 8142/1990), do Cé6digo de Defesa do Consumidor (Lei Federal n° 8.078/1990), da
Politica Nacional de Residuos Sdlidos (Lei Federal n°® 12.305/2010), da Lei de Acesso a
Informacéo (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 praticas das profissdes da area da salide que surgem no cenario social vigente e dos
processos de desburocratizagao e simplificacdo, entre outros.

Um novo cenario apresenta-se a Vigilancia Sanitaria, que além da atualizagdo do marco
legal, necessita incorporar novos conceitos e praticas visando a equidade de suas agées. Por isto,
propomos a revisdo da Emenda Substitutiva Global Projeto de Lei N° 0253.9/2018, visando
atualizar os conceitos frente a experiéncia da Emergéncia em Saude Publica da Pandemia da
Covid-19, com a introducdo dos conceitos de risco e beneficio potencial, onde o objeto da
vigilancia sanitaria € considerado também no seu contexto social, cultural, politico e econémico.

Por fim, destacamos a importancia da vigilancia sanitaria no gerenciamento de riscos a
saude humana advindos de produtos, servicos e ambientes, além do seu inquestionavel impacto
na economia local, e nas emergéncias em salde publica o que requer legislacdo ajustada e
atualizada com as praticas de seguranca sanitaria e com a modernizacédo da produgéo de bens e
servicos.

Dessa forma, submetemos a andlise de Vossa Exceléncia as alteracées do Projeto de Lei
n°. 0253.9/2018 trazidas no Oficio n°. 1723/2021/COJUR, as fls. 163/166.

Respeitosamente,

ANDRE MOTTA RIBEIRO
Secretario de Estado da Saude
(assinado digitalmente)
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ESTADO DE SANTA CATARINA

PROJETO DE LEI N° 0253.9/2018

EMENDA SUBSTITUTIVA GLOBAL

O Projeto de Lei n° 0253.9/2018, que ‘Institui o Cédigo de
Vigilancia Sanitaria do Estado e estabelece outras providéncias”, passa a tramitar com a
seguinte redagéo:

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

O GOVERNADOR DO ESTADO DE SANTA CATARINA
Fago saber a todos os habitantes deste Estado que a
Assembleia Legislativa decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Este Cédigo estabelece normas de prevencao de riscos
e doengas e de promogdo e protegdo da salde e dispde sobre o planejamento, a
organizacéo, a coordenacgdo, a execucdo, a superviséo, a regulamentacio, a fiscalizacédo
e 0 monitoramento das atividades sujeitas a vigilancia sanitaria nas esferas estadual e
municipal.

Paragrafo Gnico. As agles de vigilancia sanitaria tém como base
avaliar o risco e o beneficio potencial de produtos e servigos suijeitos a vigilancia sanitaria.
9
Art. 2° Ficam sujeitas & observancia deste Cédigo todas as
pessoas naturais e juridicas, publicas e privadas, com domicilio no Estado ou que
desenvolvam atividades sujeitas a vigilancia sanitaria em seu territério.

§ 1° Todas as informagdes e todos os documentos solicitados
pela autoridade de vigilancia sanitaria devem ser apresentados dentro do prazo estipulado.

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

§ 3° Todas as pessoas tém direito a protecdo da saude, ao
mesmo tempo que s&o responséveis pela promogdo da prépria saude e de seus
dependentes.

§ 4° Todas as pessoas devem cumprir as instrugdes, as normas,
os avisos e as medidas emanados pela autoridade de vigilancia sanitaria, com o objetivo
de proteger e conservar a saude da populagdo e manter ou recuperar as melhores
condi¢des do ambiente.

EM_subst_global_PL_253.9_18_gov 1 SES 141548/2021
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l' ESTADO DE SANTA CATARINA

Art. 3° O cumprimento do disposto neste Cédigo n3o afasta a
obrigatoriedade da observancia das determinacSes contidas na Lei federal n° 8.078,
de 11 de setembro de 1990, na Lei federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
na Lei federal n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, na Lei federal n° 13.874, de 20 de
setembro de 2019, na Lei Complementar n°® 741, de 12 de junho de 2019, ou em leis que
vierem a substitui-las.

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

| = universalidade;

Il - equidade;

[l — integralidade;

IV — eficiéncia;

V —transparéncia;

V| — legalidade;

VIl — moralidade;

VIl — publicidade;

IX - participagao;

X —integracéo; e

X| -~ desenvolvimento sustentavel.

Ar}. 5° S&o diretrizes deste Codigo:

I — a descentralizag&o articulada, que compreende:

a) a municipalizagdo de recursos, servicos e acdes de salde,
estabelecendo-se em legislagdo especifica os critérios de repasse de verbas dos entes
federal e estadual; e

b) a pactuagdo das agdes de vigilancia sanitaria a serem
desenvolvidas, em conformidade com os parametros acordados na Comiss3o

Intergestores Bipartite ou na Comiss&o Intergestores Tripartite;

Il — a articulagdo intrainstitucional e interinstitucional dos
diversos érgé&os que atuam ou se relacionam com a area de saude: e

Il — a gestdo integrada das agdes de vigilancia sanitaria.

Paragrafo unico. As agdes descentralizadas para os Municipios
deveréo ser executadas por estes entes federativos.

Art. 6° Para os fins deste Codigo, considera-se:
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| —alvara sanitario: documento expedido pelo érgdo de vigilancia
sanitaria competente que autoriza o funcionamento de estabelecimentos e atividades
sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il — amostra de contraprova: parte da amostra em ftriplicata,
mantida em poder do detentor, destinada & andlise de contraprova:

lll — amostra de prova: parte da amostra em triplicata enviada ao
laboratério oficial credenciado para realizag&o da primeira analise;

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

V — amostra fiscal Unica: amostra colhida em uma Unica parte,
quando a quantidade ou natureza do produto ndo permitir a coleta em triplicata;

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

VIl — analise de amostra de contraprova: processo analitico
realizado no caso de discordancia do resultado da analise fiscal por parte do interessado,
podendo incluir 2 (dois) exames periciais, um na amostra de contraprova e outro na
amostra de testemunho;

VIl — anélise de amostra de prova: aquela efetuada em parte da
amostra em triplicata enviada ao laboratério, na qual é realizada a primeira analise;

IX — analise de orientagdo: aquela solicitada por érgéos oficiais
como parte de programas de monitoramento ou executada em amostras de produtos cuja
natureza, forma de coleta ou finalidade da analise ndo permita a realizacdo de analise
fiscal; o
X - andlise fiscal: aquela efetuada por laboratério oficial
credenciado sobre a amostra coletada exclusivamente pelo érgéo de vigilancia sanitaria
competente para verificar a sua conformidade com a legislagéo vigente, podendo, para
esta modalidade de analise, ser colhida 1 (uma) amostra em triplicata ou Unica;

Xl — analise fiscal unica: aquela efetuada em amostra coletada
em 1 (uma) Unica parte, realizada na presenga do representante legal ou do preposto do
estabelecimento e do perito por ele indicado, previamente notificados, ou, na falta destes,
por 2 (duas) testemunhas;

Xl — apreens&o: medida aplicada para retirar de circulagdo
produtos irregulares;

XlIl — autorizag&o de funcionamento de empresas (AFE): ato de
competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que autoriza o
funcionamento de empresas, estabelecimentos, instituicdes e érgaos, concedido mediante
0 cumprimento de requisitos técnicos e administrativos constantes de regulamentacgéo
especifica;
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XIV —autorizagéo especial (AE): ato de competéncia da ANVISA
que autoriza o exercicio de atividades que envolvam insumos farmacéuticos,
medicamentos e substéncias sujeitas a controle especial, bem como o cultivo de plantas
das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial, mediante
comprovacdo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes de
regulamentacéo especifica;

XV — beneficio potencial: possibilidade de ocorréncia de algum
tipo de ganho a salde, considerando inclusive o contexto socioecondmico;

XVI — condigdes higiénico-sanitarias: condi¢des de higiene e
limpeza do ambiente e de equipamentos nos quais s&o desenvolvidas atividades sujeitas
a vigilancia sanitaria, para fins de controle da contaminacéo;

XVII — 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 contraditério:

XVIII - estabelecimento de assisténcia a satide: aquele onde s3o
realizados a prevengdo de doencgas e o diagnéstico, o tratamento, a recuperacio e a
reabilitacdo de pessoas, dividindo-se nas modalidades ambulatorial, hospitalar, mével e
domiciliar;

XIX — estabelecimento de interesse da saude: aquele que possui
interface com a saudde, quer pelas atividades que realiza, quer pelos produtos que utiliza,
quer por prestar atendimento a populagéo mais vulneravel aos estressores epidemiolégicos
de natureza psicossocial;

XX — infragdo sanitaria: desobediéncia ou inobservancia ao
disposto em leis, regulamentos e demais normas que se destinam & prevengdo de riscos
e doencgas e a promocgéo e protegdo da saude;

X)o(l — laboratoério oficial: laboratério do Ministério da Saude ou
congénere da Uni8o, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, legaimente
instituido e responsavel pela realizagio de anélises fiscais, de controle e de orientagédo,
dentre outras, em alimentos, medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene
pessoal, cosméticos, perfumes, produtos para saude, saneantes e demais produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria;

XXII - perito: profissional habilitado e registrado em entidade de
classe para realizagéo ou acompanhamento da anélise laboratorial de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

XXl — pragas urbanas: animais que infestam ambientes

urbanos podendo causar agravos a saude, prejuizos econdmicos ou ambos;

XXIV — produtos perigosos: substancias, produtos ou residuos
toxicos, inflamaveis, corrosivos, radioativos ionizantes ou nao, explosivos, imunobiolégicos
ou outros correlatos que apresentam significativo risco a saude publica ou ao meio
ambiente;
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XXV - produtos sujeitos a vigilancia sanitaria: produtos de
interesse da salde humana que envolvam riscos a saude publica, devendo sua utilizaggo
e exposicao ao consumo atenderem aos regramentos vigentes;

XXVI - profissional de salde: aquele que trabalha em uma
profisséo relacionada as ciéncias da saude:;

XXVII — projeto basico de arquitetura (PBA): conjunto de
informagbes técnicas elaborado com base em estudo preliminar, com representagdo
grafica e relatorio técnico, com o qual é possivel caracterizar os servigos e as obras e definir
e quantificar os materiais, equipamentos e servigos relativos ao empreendimento;

XXVIII - residuos sélidos: material, substancia, objeto ou bem
descartado resultante de atividades humanas em sociedade, a cuja destinacéo final se
procede, se propde proceder ou se esta obrigado a proceder, nos estados solido ou
semissdlido, bem como gases contidos em recipientes e liquidos cujas particularidades
tornem inviavel o seu langamento na rede publica de esgoto ou em corpos d’agua ou exijam
para isso solugdes técnica ou economicamente inviaveis em face da melhor tecnologia
disponivel;

XXIX - responsavel técnico (RT): profissional legalmente
habilitado, inscrito no seu conselho de classe, que assume responsabilidade pelas
atividades técnicas do estabelecimento compativel com a sua qualificagdo e com a area
de atividade sob a sua supervisio;

XXX —risco potencial: possibilidade de ocorréncia de algum tipo
de prejuizo & saude, considerando inclusive o contexto socioecondmico:

XXXI - saude ambiental: conjunto de agdes por meio das quais
€ possivel detectar e conhecer qualquer mudanga nos fatores determinantes e
condicionantes do meio amlgiente que interferem na saude humana;

XXXII - saude do trabalhador: conjunto de atividades que se
destina, por meio das agdes de vigilancia sanitaria, a promogao, protecéo, recuperacao e
reabilitacéo da salde dos trabalhadores submetidos a riscos e agravos advindos das
condi¢des de trabalho;

XXXIIl - servigo de saude: assisténcia prestada a populagéo por
estabelecimentos de assisténcia a salide e estabelecimentos de interesse da saude;

XXXIV — servigos funerarios: aqueles prestados por cemitérios,
crematérios, necrotérios, capelas mortudrias, funerarias e outros correlatos;

XXXV - unidade movel de assisténcia: veiculo, aeronave ou
embarcag&o adaptada com os quais se realizam servicos de salde e de interesse da
saude;

XXXVI — vetores: animais que podem transmitir infecgdes, por
meio de carreamento externo (transmiss&o passiva ou mecanica) ou interno (transmissdo
biolégica) de microrganismos;
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§ ESTADO DE SANTA CATARINA

XXXVII — emergéncia de salde publica: situagdo que demanda
0 emprego de medidas de prevencéo, controle e contengéo de riscos, danos e agravos 3
saude publica em decorréncia de surtos ou epidemias, agentes infecciosos inesperados,
reintrodugéo de doenca erradicada, elevado grau de gravidade, em situacdes em que a
capacidade de resposta foi extrapolada e em situagdes de desastres e de desassisténcia
a populagéo; e

XXXVIII - conflito de interesses: situagdo gerada pelo confronto
entre interesses publicos e privados que possa comprometer o interesse coletivo ou
influenciar, de maneira imprépria, o desempenho da funcao publica.

_CAPITULO Il ,
DA ORGANIZAGAO DA VIGILANCIA SANITARIA

Secédo |
Do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria

Art. 7° Fica instituido o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria,
composto pelos seguintes érgaos de gestéo 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 6rgéos 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 sanitaria.

§ 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 execugéo das acdes de vigilancia sanitaria, com
o objetivo de:

| — garantir apoio especializado aos Municipios e as unidades
regionalizadas em vigilancia sanitaria: e

H — viabilizar intervengcdes em conjunto com equipes municipais,
fomentando a atuagdo compartilhada dos 6rgéos municipais e estadual de vigilancia
sanitaria.

Secao Il
Do Sistema de Informagao de Vigilancia Sanitaria

Art. 9° Fica instituido o Sistema de Informagéo de Vigilancia
Sanitaria, instrumento oficial de informag&es adotado pelo Sistema Estadual de Vigilancia
Sanitéria.
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§ 1° O Sistema de Informacéo de Vigilancia Sanitaria tem por
finalidade subsidiar o planejamento, o monitoramento e a avaliagdo das acdes de vigilancia
sanitaria, unificando o banco de dados dos Municipios e do Estado.

§ 2° Os 6rgéos de vigilancia sanitaria dos Municipios e do Estado
devem alimentar a base de dados permanentemente no Sistema de Informacgéo de
Vigilancia Sanitaria.

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

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

I — capacitar e orientar técnicos, profissionais de saude e
gestores para a operacionalizagdo do Sistema;

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

IV — divuigar relatérios consolidados sobre as agées de vigilancia
sanitaria desenvolvidas no Estado, com base nos bancos de dados gerados e atualizados
pelos usudrios do Sistema;

V — manter atualizado o banco de dados estadual para o
planejamento e a elaboragéo de dados estatisticos em saude; e

VI — expedir atos especificos e instrucdes normativas visando a
gestao do Sistema.

Secéo lll
Das Competéncias da Diretoria de Vigilancia Sanitaria

Art. 11. Compete a DIVS:

| — avaliar, monitorar, normatizar e fiscalizar as condicbes
sanitarias de fabricagdo, producédo, importagdo, exportacio, transporte, manipulacéo,
beneficiamento, acondicionamento, armazenamento, envase, distribuicdo, dispensacéo,
fracionamento, embalagem, rotulagem, aplicago, comercializacéo 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 satide humana:

lll - avaliar, normatizar, fiscalizar e monitorar as condigbes
sanitarias do projeto de construgdo, das instalagdes, dos materiais, dos instrumentos e das
técnicas empregadas nos estabelecimentos de assisténcia a sadde e de interesse da
saude;

IV - identificar, avaliar, monitorar, normatizar e fiscalizar as
condigbes sanitarias, a infraestrutura, as instalagdes, os instrumentos, os equipamentos,
os materiais, os recursos humanos e os processos de trabalho empregados nos
estabelecimentos de assisténcia a salde e de interesse da saude;
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V — identificar, avaliar, normatizar, fiscalizar e monitorar as
condi¢cdes de saude do trabalhador;

VI - manter atualizado o registro de informacdes relativas a
infracBes sanitarias;

VII - descentralizar, supervisionar, regular, avaliar e propor as
acdes de vigilancia sanitaria no Estado:

Vil — definir politica de formagéo e capacitacéo de pessoal nos
diversos campos que compdem a vigilancia sanitaria;

IX — avaliar, fiscalizar e monitorar a publicidade de produtos,
substancias e servicos de saude e de interesse da salde; e

X — normatizar, desenvolver, implantar e avaliar acdes de
comunicagéo com a sociedade sobre os beneficios e riscos associados aos produtos e
processos sob sua regulagéo.

Secédo IV
Da Autoridade de Vigilancia Sanitaria

Art. 12. E autoridade de vigilancia sanitaria, para os efeitos deste
Codigo e de seu regulamento, o servidor publico de nivel superior ou médio, lotado no
orgéo de vigilancia sanitaria com capacitagdo em cursos reconhecidos pela DIVS e com
dedicagéo exclusiva para exercer o poder de policia administrativa no Estado.

§ 1° Excetuam-se do disposto neste artigo os servidores
ocupantes de cargo em comisséo.
D
§ 2° Ficam impedidos de atuar como autoridade de vigilancia
sanitaria:

| — servidores publicos com conflitos de interesse; e
Il — representantes de entidades de classe.

§ 3° A Credencial de Identificagéo de Autoridade de Vigilancia
Sanitaria sera emitida pela DIVS aos servidores publicos de que trata o caput deste artigo.

§ 4° A Credencial de Identificacdo de Autoridade de Vigilancia
Sanitaria devera ser devolvida para inutilizagdo, em casos de provimento da autoridade de
vigilancia sanitaria em outro cargo publico ou em raz&o de sua exoneracao, demisséo,
aposentadoria, suspenséo do exercicio do cargo ou da fungdo ou falecimento.

§ 5° A Credencial de Identificagdo 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 Cédigo
e seu regulamento, respeitados o contraditério e a ampla defesa.
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§ 6° A autoridade de vigilancia sanitaria, no exercicio de suas
atribuicdes, tera livre acesso a todos os locais, podendo solicitar auxilio das Guardas
Municipais, da Policia Militar do Estado de Santa Catarina (PMSC), da Policia Civil do
Estado de Santa Catarina (PCSC) ou da Policia Federal para fazé-lo.

§ 7° Por interesse da Administragcio 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 até 24 (vinte e quatro) meses, podendo a designagdo ser
prorrogada, sem exceder o total de 48 (quarenta e oito) meses.

§ 8° A autoridade de vigilancia sanitaria tem competéncia para
exercer as agles de vigilancia sanitaria em carater permanente, em conformidade com a
legislag&o sanitaria, podendo expedir auto de infrago e de intimagéo e praticar todos os
demais atos intrinsecos a sua func3o.

Secéo V
Do Alvara Sanitario

Art. 13. O alvara sanitdrio, documento que autoriza o
funcionamento de estabelecimentos e atividades sujeitos a vigilancia sanitaria, sera emitido
pelo 6rgédo de vigilancia sanitaria competente.

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

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

§ 3° Independem de alvara sanitario os érgaos e as entidades
da Administragdo Publica e gs estabelecimentos que desenvolvam atividades econémicas
para as quais a legislacéo especifica dispensa alvara sanitario, o que nio os desobriga de
cumprir as exigéncias sanitarias e demais exigéncias determinadas pela legislacido em
vigor.

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

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

§ 6° Havendo alteragdo de atividade, servigo ou enderego, o
representante legal do estabelecimento devera obrigatoriamente solicitar a alteragso do
alvara sanitario.

§ 7° O alvara sanitario devera ficar exposto ao publico, em local
de facil visualizagao no estabelecimento.
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§ 8° Quando no mesmo espaco fisico atuar mais de 1 (uf)
profissional liberal, cada profissional devera requerer alvard sanitario com registro
individualizado.

§ 9° N&o sera concedido alvara sanitario para pessoas juridicas
distintas que atuem no mesmo enderego e na mesma atividade, exceto para aquelas que
prestem servigo 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 com as normas regulamentares, quando o estabelecimento encerrar suas
atividades.

Art. 14. Serd concedido alvard sanitario de eventos para
atividades temporarias cuja durag&o seja inferior a 12 (doze) meses, no qual devera constar
expressamente a duragéo do alvard, sendo vedada a sua prorrogaco.

Paragrafo Gnico. Ao alvara sanitario de eventos aplicam-se as
determinagdes prescritas nos §§ 4°, 5°, 6°, 7°, 8° e 9° do art. 13 e nos arts. 17 e 18 deste
Cédigo.

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

Paragrafo unico. O alvarad de que trata o caput deste artigo
devera informar da placa do veiculo e permanecer nele ou na unidade mével de assisténcia
licenciados.

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

Art. 17. Para obtencéo de alvara sanitario é necessario:

| — apresentar o requerimento do alvara;

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

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

Art. 18. A concessdo ou a prorrogacdo de alvara sanitdrio
ocorrera mediante:

| — inspegdo prévia da autoridade de vigilancia sanitaria
competente;

Il - roteiros de autoinspecéo definidos na legislagéo em vigor; ou
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Ill = autodeclaragdo, para atividades de baixo risco sanitario,

assim definidas na legislagédo em vigor.

Paragrafo unico. A concessdo ou prorrogacéo de alvara sanitario
n&o isenta o requerente de ser inspecionado a qualquer momento.

Art. 19. Em situagdes de emergéncia de saude publica, fica a
autoridade de vigilancia sanitaria autorizada a conceder a prorrogacdo dos alvaras
sanitarios por periodo pré-determinado, a fim de centralizar as agdes de enfrentamento da
emergéncia de salde publica.

Secédo VI
Do Responsavel Técnico

Art. 20. Os estabelecimentos sujeitos 3 fiscalizagio dos érgdos
de vigilancia sanitaria devem possuir responsavel técnico devidamente registrado na
entidade de classe, quando a legislag&o sanitaria em vigor assim determinar.

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

Art. 21. Os responsaveis técnicos de estabelecimentos que
trabalham com produtos e substancias sujeitos a controle especial deverdo solicitar baixa
de responsabilidade técnica no érg&o de vigilancia sanitaria competente quando encerrar
suas atividades no estabelecimento.

Art. 22, Os estabelecimentos devem informar ao érgio de
vigilancia sanitaria competente quando houver troca de responsavel técnico, solicitando a
alterag&o do responsavel técnico no alvara sanitario.
o
Secéo VIl
Do Profissional de Satde

Art. 23. O profissional de saude deve:

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

Il — dar ciéncia & autoridade de vigilancia sanitaria de doencas e
agravos de notificagdo compulsoria.

CAPITULO Il ,
DO OBJETO DA VIGILANCIA SANITARIA

Secao |
Dos Estabelecimentos Prestadores de Servicos de Saude

Art. 24. Os estabelecimentos de assisténcia a saude e de
interesse da salde prestardo a autoridade de vigilancia sanitaria as informagdes que ela
solicitar.
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Art. 25. Ficam sujeitos a cadastramento, a critério da autoridade
de vigilancia sanitaria, os prestadores de servicos de salde, conforme regulamentagao
deste Cédigo.

Art. 26. O prestador de servico que realiza avaliacdo de
equipamentos e ambientes na 4rea de protecdo radiolégica em radiologia médica e
odontolégica deve cadastrar-se na DIVS.

Art. 27. O prestador de servigo que construir, adaptar, reformar
ou ampliar edificag&o destinada a servico de salide deve requerer habite-se sanitario.

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

Art. 28. Os estabelecimentos de assisténcia & salde e de
interesse da salde devem possuir quadro de pessoal legalmente habilitado e capacitado,
em numero condizente com a demanda e as atividades desenvolvidas.

Art. 29. Qualquer modificagdo em instalagdes e equipamentos,
inclusé&o de atividade ou outra modificacéo que implique alteragdo no fluxo e no processo
de trabalho dos estabelecimentos de assisténcia a satde e de interesse da saude deve ser
comunicada a autoridade de vigilancia sanitaria.

Secéo Il
Dos Produtos e das Substancias Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Art. 30. Qualquer produto ou substéncia nacional ou importado
sujeito a vigilancia sanitaria somente podera ser fabricado, produzido, distribuido,
transportado, comercializado, exposto ao consumo, manipulado, dispensado, armazenado,
fracionado, transformado ou submetido a outra atividade analoga ap6s autorizagédo do
6rgéo de vigilancia sanitaria competente.

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

Art. 31. Os produtos e as substancias de que trata o caput do
art. 30 deste Cédigo somente poderdo ser comercializados em estabelecimento licenciado
pelo érgéo de vigilancia sanitaria competente.

Paragrafo Unico. Aplica-se o disposto no caput deste artigo as
pessoas que exergam a atividade de comércio ambulante.

Secao llI
Dos Veiculos de Transporte de Produtos e Substancias Sujeitos a Vigilancia Sanitaria e
das Unidades Méveis de Assisténcia

Art. 32. Os veiculos que transportam produtos e substancias
sujeitos a vigilancia sanitaria e as unidades moveis de assisténcia devem possuir alvara
sanitario proprio expedido pelo 6rg&o de vigilancia sanitaria competente, em conformidade
com o disposto no art. 15 deste Coédigo.
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§ 1° Os produtos e as substancias sujeitos a vigilancia sanitaria
deveréo ser transportados sob condigdes 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 conservacdo deles e manter o registro de
monitoramento de tais produtos e substancias no veiculo de transporte e na unidade mével,
conforme as especificagdes 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 sanitario e contrato de prestacéo de servigos.

Secado IV
Da Publicidade de Interesse da Salide

Art. 33. Fica vedada toda publicidade enganosa ou abusiva de
tema ou mensagem relativa a saude, a atividades de satide e a servicos e a produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

Secao V
Da Saude do Trabalhador

Art. 34. 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
salde relacionados aos processos e ambientes de trabalho, em seus aspectos tecnologico,
social, organizacional e epidemiol6gico, com a finalidade de avaliar, planejar e executar
intervencdes sobre eles, de forma a reduzi-los ou elimina-los.

Art. 35. Compete aos érgaos de vigilancia sanitaria, em carater
suplementar e de acordo com sua competéncia legal, interditar, total ou parcialmente,
maquinas, equipamentos, atividades, processos e ambientes de trabalho considerados de
risco & saude dos trabalhadores e da comunidade.

Paragrafo unico. Compete, ainda, complementarmente a
autoridade de vigilancia sanitéaria determinar medidas imediatas de protecéo a saude e
seguranca do trabalhador, de forma a evitar o agravamento da situagdo encontrada e
preservar-lhe a integridade.

Segéo VI
Da Saude Ambiental

Subsegéo |
Do Abastecimento de Agua e Esgotamento Sanitario

Art. 36. Fica o proprietario ou o possuidor direto obrigado a

efetuar a ligagéo de edificagéo ou estrutura temporaria, publica ou privada, a rede publica
de abastecimento de agua e esgotamento sanitario.
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Paragrafo unico. Na auséncia de rede publica de abastecimento
de agua e esgotamento sanitario, seréo admitidas solugdes alternativas, observados a

legislagéo em vigor, convénios, contratos e normas editadas pela entidade reguladora e
pelos érgéos responsaveis pelas politicas ambiental, sanitaria e de recursos hidricos.

Art. 37. Ficam sujeitas a fiscalizagéo da autoridade de vigilancia
sanitaria, em todas as fases do processo, a rede publica de abastecimento de agua e
esgotamento sanitario, bem como toda solugédo alternativa de abastecimento de agua,
publica ou privada.

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

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

Subsecéo Il
Das Aguas Pluviais

Art. 38. Fica o proprietario ou possuidor direto obrigado a dar
escoamento as aguas oriundas de precipitagéo pluviométrica, de drenagem natural ou de
cursos de agua em seus iméveis, em conformidade com este Cédigo, seu regulamento e
instrugbes dos 6rgdos de vigilancia sanitaria e de protecdo 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 &guas pluviais na rede de coleta e
tratamento de efluentes; e

Il — o langamento de efluentes nao tratados na rede pluvial.

Subsecgéo Il
Dos Efluentes

Art. 39. Fica o proprietario ou possuidor direto obrigado a tratar
os efluentes gerados em seus iméveis e dar a eles destinagdo adequada, em conformidade
com este Caodigo, seu regulamento e instrugdes dos érgéos de vigilancia sanitaria e de
protecdo do meio ambiente.

Paragrafo unico. Fica vedado o langamento de efluentes no meio
ambiente em desacordo com a legislag&o em vigor.

Art. 40. Todo sistema de tratamento de efluentes, publico ou
privado, individual ou coletivo, esta sujeito & fiscalizagdo da autoridade de vigilancia
sanitaria.
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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 analise investigativa e laboratorial,
fiscalizagcdo e inspegéo técnica, devendo ainda respeitar os limites estabelecidos em lei
para o lancamento dos efluentes tratados.

Subsecao IV
Dos Residuos Sélidos

Art. 41. Os estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria
devem adotar procedimentos adequados na geragdo, na segregacdo, no
acondicionamento, no fluxo, no transporte, no armazenamento, no tratamento e na
destinac&o final dos residuos sdlidos, conforme a legislagdo em vigor.

Art. 42. Ficam vedados o descarte, o langamento e a disposicao
de quaisquer tipos de residuos solidos em desacordo com a legislagdo em vigor.

Subsecgédo V
Do Controle de Vetores e Pragas Urbanas

Art. 43. O proprietario ou possuidor direto de imével deve adotar
medidas de protecdo contra o acumulo de agua e residuos, de modo a evitar a proliferacéo
de pragas urbanas e vetores nocivos a saude.

Art. 44. Ficam sujeitos a fiscalizagdo da autoridade de vigilancia
sanitaria e ao cumprimento de normas regulamentares os estabelecimentos prestadores
de servigo de controle de vetores e pragas urbanas.

Subsecio VI
Da Habitagdo Urbana e Rural

Art. 45. O proprietério ou possuidor direto deve conservar seu
imovel de forma que n3o apfesente riscos & salide e ao meio ambiente.

Subsecéo VI
Dos Servigos Funerérios e Correlatos

Art. 46. Ficam sujeitos a fiscalizagdo da autoridade de vigilancia
sanitaria e ao cumprimento de normas regulamentares os servigos funerarios e correlatos.

CAPITULOIV
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO ESTADUAL

Secéo |
Das Disposig¢des Iniciais

Art. 47. As infragdes sanitérias serdo apuradas em processo
administrativo préprio, iniciado com a lavratura de auto de infragdo, observados o rito e os
prazos estabelecidos neste Cédigo.

Art. 48. Produtos e substancias sujeitos a vigilancia sanitaria,
bem como os demais produtos relacionados no § 1° do art. 66 deste Cédigo, se
considerados improprios ao uso € consumo e nocivos a saude, devem ser apreendidos,
podendo ser inutilizados sumariamente pela autoridade de vigilancia sanitaria, sem
prejuizo das demais penalidades cabiveis.
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Paragrafo unico. Cabera ao representante legal ou preposto do
estabelecimento o 6nus do recolhimento, do transporte e da inutilizagdo dos produtos de
que trata o caput deste artigo, sob a supervisdo da autoridade de vigilancia sanitaria ou
mediante comprovagéo documental.

Art. 49. Fica autorizada, mediante decisdo motivada da
autoridade de vigilancia sanitaria competente, a interdig&o cautelar de estabelecimento que
desrespeite as exigéncias técnicas previstas na legislagéo sanitaria em vigor, quando esse
fato acarretar grave risco a saude da populagao.

§ 1° A interdicdo cautelar de estabelecimento tem prazo maximo
de 90 (noventa) dias, se ndo pender de outra medida sanitaria ou decis&o condenatoria.

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

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

Segéo |l
Das Penalidades

Art. 50. Sem prejuizo das sangbes de natureza civil ou penal
cabiveis, as infragdes sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as
seguintes penalidades:

| — adverténcia;

Il = multa;

[» ]
lIl — apreenséo de bens;

IV — inutilizag&o de produto, utensilio, equipamento, maquina,
ferramenta, recipiente e outros correlatos:

V - suspenséo de vendas ou de fabricagéo de produto;

VI - solicitagdo perante o 6rgdo competente do cancelamento
do registro ou da AFE;

VIl - interdicdo parcial ou total de estabelecimento, segéo,
veiculo, obra, atividade, maquinas, equipamentos, ferramentas e ambientes:

VIl — cassagéo de alvara sanitario;
IX = imposi¢cdo de contrapropaganda; e

X — imposi¢do de mensagem retificadora.
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W ESTADO DE SANTA CATARINA

§ 1° A penalidade de adverténcia sera imposta por escrito,
orientando e repreendendo o infrator, quando este for priméario e a infragdo de natureza
leve.

§ 2° A penalidade de imposicdo de contrapropaganda sera
aplicada, mediante prévia aprovagdo 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 quantias:

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

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

lll - nas infragdes gravissimas, de R$ 50.000,01 (cinquenta mil
reais e um centavo) a R$ 250.000,00 (duzentos e cinquenta mil reais).

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

Art. 51. Para a graduagdo 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

0 . ~ . ~ - -
Il — a condi¢éo socioeconémica do infrator.

Art. 52. As infragdes de natureza sanitaria serdo apuradas em
processo administrativo proprio e classificam-se em:

I - leves: aquelas em que for verificada 1 (uma) circunstancia
atenuante;

Il — graves: aquelas em que for verificada 1 (uma) circunstancia
agravante; ou

lIl — gravissimas: aquelas em que for verificada a existéncia de
2 (duas) ou mais circunstancias agravantes.

Paragrafo unico. 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 sanitaria e da reincidéncia.

Art. 53. Para a graduagdo e imposi¢do de pena, a autoridade
sanitaria levara em conta:
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| — as circunstancias atenuantes e agravantes;

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

Il — os antecedentes do infrator relacionados as normas
sanitarias.

Art. 54. Sao circunstancias atenuantes:

| — nao ter sido a acdo do infrator fundamental para a
consecucao do evento;

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

lll = n&o ser o infrator reincidente;
IV — néo ter sido o dano consumado:;

V — néo ter o infrator obtido qualquer vantagem para si ou para
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 deste artigo quando o infrator demonstrar que adotou as
medidas prévias de cuidado.

Art. 55. Sao circunstancias agravantes:

|2 ser o infrator reincidente;

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

lIl - ter o infrator coagido outrem para a execugdo material da
infracao;

IV — ter a infracéo provocado calamidade & salde 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. 56. Fica caracterizada a reincidéncia:
| - especifica: quando o infrator, apés decisdo definitiva no

processo administrativo sanitario que lhe impés a penalidade, cometer nova infracdo do
mesmo tipo ou permanecer em infrag&o continuada, dentro do prazo de 3 (trés) anos; e
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: ﬁ ESTADO DE SANTA CATARINA

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

Paragrafo Unico. Contaréo para efeitos de reincidéncia todas as
infragdes, exceto as puniveis com penalidade de adverténcia.

Art. 57. O infrator sera considerado automaticamente reabilitado,
3 (trés) anos apos o cumprimento da penalidade, caso ndo tenha voltado a cometer, nesse
periodo, nova infragéo, estando, a partir de entéo, livre dos efeitos da reincidéncia.

Paragrafo unico. O prazo da reabilitagdo sera interrompido e
recomecara a ser contado em caso de condenagao por nova infragéo.

Secao lll
Das Infragdes Sanitarias

Art. 58. Responde pela infragéo sanitaria quem, por acdo ou
omiss&o, pratica-la ou concorrer para beneficiar-se dela.

Art. 59. Constituem infragdes sanitarias:

| — fazer publicidade de produtos sujeitos & vigilancia sanitaria,
substancias téxicas ou de outros itens contrariando a legislagdo em vigor;

Il — comercializar ou armazenar, com finalidade de venda,
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria destinados exclusivamente a distribuigdo gratuita;

I - rotular produtos suijeitos a vigilancia sanitaria ou substancias
toxicas, contrariando as normas legais e regulamentares, a fim de omitir ou incluir
informagdes que nédo causem agravo a satide humana;

IV, = construir, instalar ou operar laboratérios fabricantes de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro, licenca ou autorizacao dos 6rgéaos de
vigilancia sanitaria competentes ou contrariando a legislagdo em vigor;

V- construir, instalar ou operar estabelecimento de
dispensagéo, comercializagdo, armazenamento, aplicagao, transporte e distribuicdo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro, licenca ou autorizagéo dos 6rgaos de
vigilancia sanitaria competentes ou contrariando a legislagdo em vigor,;

VI — construir, instalar ou operar estabelecimentos de
assisténcia a salde e de interesse da saude sem licenga dos érgaos de vigilancia sanitéria
competentes ou contrariando a legislagéo em vigor;

VIl - aviar receita em desacordo com prescricées médicas ou
determinagéo expressa na legislagéo em vigor;

Vil - fornecer ou vender medicamentos, drogas e produtos para

a saude cuja venda e uso dependam de prescricdo médica, odontolégica ou veterinaria
sem exigir a referida prescrigdo ou contrariando a legislagdo em vigor;
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IX — transportar, exportar, importar ou utilizar sangue e seus
derivados, placentas, 6rgdos, glandulas, horménios ou quaisquer outras substancias ou
partes do corpo humano contrariando a legislagéo em vigor:

X — descumprir a legislagdo sanitaria relativa a transporte de
produtos e substancias sujeitos a vigilancia sanitaria, bem como a servigos prestados por
unidades méveis de assisténcia;

Xl —descumprir as exigéncias sanitarias relativas a iméveis, quer
seja proprietario, quer seja possuidor direto;

XII — descumprir atos emanados pelas autoridades de vigilancia
sanitaria ou transgredir outras normas legais destinadas a proteco da saude;

Xl — manter em funcionamento empresa cujos processos e
ambientes de trabalho apresentem riscos ou agravos & salde dos trabalhadores, do
individuo ou da comunidade:

XIV — utilizar fontes alternativas de abastecimento de agua para
0 consumo humano, quando existir sistema de abastecimento publico de agua, exceto na
hipotese de autorizagdo da autoridade competente;

XV — utilizar solugbes alternativas de tratamento de efluentes
sanitarios, quando existir sistema publico de tratamento de efluentes, exceto na hipétese
de autorizacéo da autoridade competente;

XVI - depositar residuos no meio ambiente, sem que tenham
recebido correto tratamento, ou deposita-los em local n3o licenciado;

XVII — deixar de observar as condi¢des higiénico-sanitarias na
manipulagéo e comercializagdo de produtos de interesse da saude;

XYIll — deixar de observar as condigées higiénico-sanitarias nos
estabelecimentos e nas atividades sujeitos a vigilancia sanitaria;

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

XX = violar, extraviar ou cometer qualquer ato que atente contra
produtos, equipamentos e locais interditados pela autoridade de vigilancia sanitaria
deixados na guarda do detentor;

XXI — transgredir norma da legislagdo sanitaria em vigor,
cometendo ato potencialmente nocivo & salde e para o qual n3o haja cominacgao
especifica;

XXII - fraudar ou omitir informagdes em declaragdes entregues
a autoridade de vigilancia sanitaria para emissdo de alvara sanitario e de demais
documentos;

XXl - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar,
manipular, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir,
transportar, comprar, vender, ceder ou usar produtos sujeitos a vigilancia sanitaria ou
substancias toxicas, sem registro, licenga ou autorizacdo dos 6rgéos de vigilancia sanitaria
competentes ou contrariando a legislagdo sanitaria em vigor;
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XXIV — obstar ou dificultar a agdo da autoridade de vigilancia
sanitaria no exercicio de suas fungées;

XXV - retirar ou aplicar sangue ou seus derivados ou
componentes ou desenvolver outras atividades hemoterapicas, contrariando a legislagdo
sanitaria em vigor;

XXVI - alterar o processo de fabricagdo dos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria e modificar os seus componentes basicos, nome e demais elementos
do registro sem a devida autorizagéo do 6rg&o de vigilancia sanitaria competente;

XXVII - reaproveitar vasilhames de produtos quimicos
industriais e de outros produtos nocivos & salide para envasar produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

XXVIII — expor a venda ou entregar ao consumo produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria cujo prazo de validade tenha expirado;

XXIX — alterar a data de validade de matérias-primas e produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria;

XXX = industrializar produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem
a assisténcia de responsével técnico, legalmente habilitado, quando a legislacdo
determinar;

XXXI — utilizar 6rgéos ou partes de animais doentes, estafados,
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposicdo no momento de serem
manipulados;

XXXII — comercializar produtos sujeitos & vigilancia sanitaria que
demandem cuidados especiais de conservago, prepara¢do, expedico ou transporte, sem
a observancia das condigdes necessarias & sua preservagao;

XXX = manipular e aplicar raticidas, agrotéxicos, herbicidas,
inseticidas, produtos de uso veterinario, solventes, produtos quimicos ou outras
substancias sem observar os procedimentos necessarios a protecio da saude das
pessoas, dos trabalhadores, dos animais e do meio ambiente;

XXXIV - exercer profissées e ocupacgdes relacionadas com a
saude sem habilitacéo legal;

XXXV ~ executar servicos funerarios contrariando a legislagéo
sanitaria em vigor;

XXXVI - fraudar, falsificar ou aduiterar produtos sujeitos 2
vigilancia sanitaria ou substancias téxicas;

XXXVII - utilizar, transportar e comercializar, em qualquer etapa
do processo produtivo, produto perigoso contrariando a legislag&o sanitaria em vigor;

XXXVIII - distribuir ou fornecer agua para consumo humano em
desacordo com os padrdes de potabilidade definidos em legislagio especifica;
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XXXIX — deixar de utilizar equipamentos necessarios a garantia
da qualidade da &gua na implantacdo de sistemas ou solugdes alternativas de
abastecimento de agua, em quaisquer das etapas do processo; e

XL — deixar de adotar medidas de controle que impecam a
proliferagédo de vetores.

Paragrafo Unico. O desrespeito ou desacato a autoridade de
vigilancia sanitaria, em razdo de suas atribuicbes legais, sujeitara o infrator a penalidade
de multa, sem prejuizo das demais cominagdes legais cabiveis.

Secéo IV
Do Auto de Infragédo

Art. 0. Auto de infragdo é o instrumento por meio do qual a
autoridade de vigilancia sanitaria comunica ao infrator a infracdo sanitaria cometida,
constatada por meio de inspe¢do ou analise documental.

Art. 61. O auto de infragdo sera lavrado no ato da inspegdo
sanitaria ou, posteriormente a ele, na sede do 6rgao de vigilancia sanitaria competente,
observando-se a forma, o rito e os prazos estabelecidos neste Cédigo, em seu regulamento
e na legislagéo especifica em vigor.

§ 1° O auto de infrag&o sera lavrado pela autoridade de vigilancia
sanitaria que houver constatado a infragéo sanitaria, em 2 (duas) vias, destinando-se a
12 (primeira) ao infrator e juntando-se a 22 (segunda) aos autos do processo administrativo
sanitario, e nele constardo obrigatoriamente os seguintes dados, registrados de forma
legivel:

| — nome do infrator, enderego do domicilio ou da residéncia,
numero de inscricdo no Gadastro de Pessoas Fisicas (CPF) e demais elementos
necessarios & identificagéo civil e qualificagéo, no caso de pessoa natural;

Il — raz&o social do infrator, endereco da sede, nimero de
inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) e demais elementos
necessarios a sua identificagdo e qualificagéo, no caso de pessoa juridica;

Il - descricéo, 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 indicagcdo da autoridade a gque
deve ser dirigida e seu endereco;

VIl — assinatura do infrator ou, na sua auséncia, de seu
representante legal ou preposto;
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VIIl —= nome, matricula, cargo e assinatura da autoridade de
vigilancia sanitéaria; e

IX — nimero do auto de intimag&o, com o prazo para o
cumprimento das exigéncias, no caso de obrigacéo subsistente.

§ 2° Omissdes ou incorregdes na lavratura do auto de infragéo
néo acarretardo a nulidade deste, quando do processo constar elementos suficientes &
caracterizag&o da infragdo e a identificagéo do infrator.

§ 3° Apés a lavratura do auto de infragdo, quando necessario,
devera ser expedido auto de intimago, no qual deve constar o prazo, a ser fixado pela
autoridade de vigilancia sanitaria, para o cumprimento de obrigacdes subsistentes.

Secao V
Do Auto de Intimacgéo

Art. 62. Auto de intimag&o é o instrumento por meio do qual a
autoridade de vigilancia sanitaria comunica ao autuado a imposicdo de determinada
medida ou exigéncia.

§ 1° Havendo ou ndo infragdo sanitaria, a autoridade de
vigilancia sanitaria podera expedir auto de intimacao.

§ 2° O auto de intimag&o podera ser expedido antes, durante ou
apos qualquer auto de infrac&o.

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

Art. 63. O auto de intimagédo sera lavrado pela autoridade de
vigilancia sanitaria de que trata o art. 62 deste Cédigo, em 2 (duas) vias, destinando-se a
12 (primeira) ao intimado e juntando-se a 2? (segunda) aos autos do processo
administrativo sanitario, e nele constarao obrigatoriamente os seguintes dados, registrados
de forma legivel:

| = nome do intimado, enderego do domicilio ou da residéncia,
nimero de inscricdo no CPF e demais elementos necessarios a identificagdo civil e
qualificag&o, no caso de pessoa natural;

Il — raz&o social do intimado, endereco da sede, nimero de
inscricdo no CNPJ e demais elementos necessarios a sua identificacédo e qualificagio, 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 instrugdes necessarias
para o seu cumprimento, se for o caso;

V — prazo de execugdo ou duragio da medida sanitaria ou, no
caso de medidas preventivas, as condi¢cdes para a sua revogacao ou cassacio;
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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 sanitaria.

Art. 64. A autoridade de vigilancia sanitaria podera contratar os
servicos ou as obras constantes do auto de intimagéo, as expensas do intimado ou
responsavel, caso este:

| — ndo tenha condi¢des de fazé-lo por si proprio ou resista a
ordem, sendo que, neste Ultimo caso, ndo havera 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. 65. A interdicao de edificagdes, equipamentos ou utensilios
de dificil remog&o sera feita mediante a lavratura de auto de intimag&o e aposicéo de lacres,
quando a situagdo exigir.

Secéo VI
Do Auto de Coleta de Amostras

Art. 66. 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 orientacgao.

§ 1° Consideram-se também produto, para fins desta Sec3o,
insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensilios,
subprodutos do processo de produgdo, embalagens e substancias sujeitos a vigilancia
sanitaria. 5

§ 2° O auto de coleta de amostras sera lavrado em 3 (trés) vias
e nele constaréo obrigatoriamente os seguintes dados, registrados de forma legivel:

I —~ nome do detentor, enderego do domicilio ou da residéncia,
numero de inscricdo no CPF e demais elementos necessarios a identificagdo civil e
qualificagé@o, no caso de pessoa natural:

Il = raz&o social do detentor, endereco da sede, numero de
inscricdo no CNPJ e demais elementos necessarios a sua identificac&o e qualificagéo, no
caso de pessoa juridica;

Il — nome, marca, quantidade, volume, massa, origem,
procedéncia, lote ou partida, prazo de validade, data de fabricagéo 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;
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VI — nome, matricula, cargo e assinatura da autoridade de
vigilancia sanitaria; e

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

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

I — ao representante legal ou preposto do estabelecimento;
Il — ao laboratério oficial credenciado; e

Il — ao érgéo de vigilancia sanitaria, para juntada aos autos do
processo administrativo sanitario.

Art. 67. A amostra coletada para andlise 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.

§ 1° As amostras coletadas ser&o 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 gyal sera encaminhada ao laboratério oficial credenciado para
realizacéo de analise fiscal, ndo cabendo, nesse caso, analise de contraprova.

§ 3° A analise fiscal de que trata o § 2° deste artigo devera ser
realizada na presenga 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 os prazos estabelecidos neste Cédigo.

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

§ 5° Na hipétese de ndo comparecimento do perito indicado pelo
estabelecimento nas analises fiscal, de contraprova e de amostra Unica, sera considerado
valido o resultado obtido, que sera entdo tornado definitivo.

§ 6° O laboratério oficial credenciado lavrara laudo conclusivo da
analise fiscal, o qual sera arquivado no laboratério oficial credenciado e do qual serdo
tiradas copias, que serdo juntadas aos autos do processo administrativo sanitario e
entregues ao detentor ou responsavel pelo produto e ao fabricante do produto.
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§ 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 andlises laboratoriais ou no exame dos autos do processo administrativo
sanitario, agbes fraudulentas que impliquem falsificagéo ou adulterag&o do produto ou risco
a saude humana.

§ 9° Néo sera efetuada andlise em produtos de procedéncia
desconhecida ou sem registro quando a lei o exigir.

Art. 68. Na hipétese de flagrante indicio de alteragdo ou
adulteragéo do produto, fica autorizada a interdicdo cautelar.

§ 1° Ainterdic&o cautelar durara o tempo necessario a realizagao
de testes, provas, analises e outras providéncias requeridas, no prazo de até 90 (noventa)
dias ou 48 (quarenta e oito) horas para bens pereciveis, se no pender de outra medida
sanitaria ou decisdo condenatoria.

§ 2° O produto interditado cautelarmente sera automaticamente
liberado apés o fim dos prazos de que trata o § 1° deste artigo.

§ 3° Para a imposig¢ao da interdicdo cautelar, a autoridade de
vigilancia sanitaria proferira decisdo devidamente fundamentada nos autos do processo
administrativo sanitério e lavrara o auto de intimag&o juntamente com o auto de infracéo,
observado o disposto no art. 63 deste Cédigo.

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

Art. 69. Quando houver interdicdo cautelar de produto, o
representante legal ou preposto do estabelecimento, se for moral e financeiramente idéneo,
podera ser designado depositario, 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 proprietario ou responséavel.

Paragrafo unico. No caso de medida cautelar, o descumprimento
do auto de intimagéo dela decorrente implicara expedicdo de auto de infrag&o, sem prejuizo
de outras penalidades previstas na legislagéo em vigor.

Art. 70. A andlise de orientagdo far-se-a mediante coleta de
produto, de acordo com o plano de amostragem do laboratério oficial credenciado,
tornando-se a amostra inviolavel para assegurar-lhe as caracteristicas de conservacao e
autenticidade.

Art. 71. A interdigdo em raz&o 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
intimag&o para interdig&o do produto, quando for o caso.
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Art. 72. Seré&o especificados no auto de intimagdo com medida
de apreensé&o e de interdicdo a natureza, a quantidade, o nome ou a marca, o tipo e a
procedéncia do produto, bem como o nome e o endereco do detentor e demais dados
referidos no art. 63 deste Cédigo.

Art. 73. Diante de resultado desfavoravel da analise fiscal,
o detentor ou responsavel pelo produto e o fabricante do produto poder&o, no prazo de
10 (dez) dias, a contar do recebimento da cépia do laudo conclusivo da analise fiscal,
requerer, por meio de manifestagdo fundamentada nos autos do processo administrativo
sanitario, a realizagdo de andlise de contraprova, indicando seu perito.

Paragrafo Unico. Aplicar-se-a na andlise de contraprova o
mesmo método de analise empregado na andlise fiscal condenatéria, salvo se houver
concordancia dos peritos quanto & adogdo de outro método, devendo a analise ser
realizada no mesmo laboratério onde se realizou a 12 (primeira) analise.

Art. 74. Havendo discordancia entre os resultados da analise
de prova ou analise fiscal condenatdria e os da anélise de contraprova, cabera recurso
da parte interessada ou do perito responsavel pela andlise condenatéria a autoridade
sanitaria competente, no prazo de 10 (dez) dias, a contar da juntada do comprovante do
recebimento da notificagdo por via postal, com aviso de recebimento (AR), ou por meio
eletrénico.

§ 1° Recebendo o recurso, a autoridade sanitaria competente
determinara a realizag&do de analise de amostra de testemunho sobre a amostra em poder
do laboratério oficial credenciado.

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

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

Art. 75. Transcorrido o prazo sem a manifestacéo de que trata o
caput do art. 74 deste Cédigo, o laudo de analise fiscal condenatéria sera considerado
definitivo e o processo administrativo sanitario seguira os tramites definidos neste Caédigo
e na legislagéo sanitaria em vigor, procedendo-se ao recolhimento e a inutilizacéo dos
produtos disponiveis no comércio, independentemente de outras penalidades cabiveis.

Art. 76. A analise de contraprova ou da amostra de testemunho
nao sera efetuada se o produto estiver vencido, se houver indicios de violagdo da amostra
Ou ocorrer seu extravio, hipétese em que prevalecera como definitivo o laudo condenatério.

Art. 77. N&o sendo comprovada a infragdo sanitaria na analise
fiscal ou de contraprova, e sendo considerado o produto préprio para consumo, a
autoridade competente proferirda decisdo nos autos do processo liberando-o e
determinando o arquivamento do processo.
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Secao VI
Do Auto de Imposigdo de Penalidade

Art. 78. O auto de imposigdo de penalidade sera lavrado pela
autoridade competente, em observancia as determinagdes contidas na decisdo
condenatéria, em 2 (duas) vias, destinando-se a 12 (primeira) ao infrator e juntando-se a
2% (segunda) aos autos do processo administrativo sanitario, e nele constardo
obrigatoriamente os seguintes dados, registrados de forma legivel:

| — nome do infrator, enderego do domicilic ou da residéncia,
numero de inscricdo no CPF e demais elementos necessarios a identificacdo civil e
qualificag&o, no caso de pessoa natural;

Il — raz&o social do infrator, endereco da sede, numero de
inscrigdo no CNPJ e demais elementos necessérios a sua identificacdo e qualificagdo, no
caso de pessoa juridica;

[l = nimero e data do auto de infragéo;

IV — descrigcdo, local, data e hora do ato ou fato constitutivo da
infragdo;

V — dispositivo legal ou regulamentar infringido;

VI - penalidade imposta e seu fundamento legal;

VIl — indicagdo do prazo de 15 (quinze) dias Uteis para
interposicéo de recurso, a contar da juntada do comprovante do recebimento da notificagédo
pessoal, por via postal, com AR, ou por meio eletrénico, com a indicagdo da autoridade a
que deve ser dirigida e seu endereco;

VJJI = assinatura do infrator ou, na sua auséncia, de seu
representante legal ou preposto; e

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

Paragrafo unico. Se a condenagao incluir a penalidade de multa,
0 auto de imposicdo de penalidade também assinalara:

| — o valor da penalidade pecuniaria;

[l — o prazo para pagamento de 30 (trinta) dias, a contar da
notificacao;

Il — a concess&o 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 os recursos e o prazo legal, implicara inscricdo em divida ativa e cobranga
judicial; e
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V —as instrugbes para o recolhimento da multa.

Secao VI
Do Processamento das Infragdes Sanitarias

Subsecio |
Da Deflagracéo e da Comunicacg&o dos Atos

Art. 79. O processo administrativo sanitario, destinado a
apuragao das infragbes sanitarias, inicia-se com a expedicdo do auto de infracdo e
observara o rito e os prazos estabelecidos neste Codigo e em seu regulamento.

Art. 80. A autoridade de vigilancia sanitaria competente
determinara a notificagdo do autuado para ciéncia de:

| — auto de infragéo;

Il = auto de intimagao;

lll = auto de coleta de amostras;

IV — auto de imposicao de penalidade;

V — realizagéo da andlise fiscal de que trata o § 2° do art. 67
deste Cédigo; ou

VI —decisbes de mérito de 22 (segunda) e 3? (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.

§ J2° A notificagdo dos atos de que tratam os incisos V e VI do
caput deste artigo devera conter:

| — identificag&o do notificado na forma dos incisos | e Il do § 1°
do art. 61 deste Cadigo;

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

b) indicag&o de que o notificado deve comparecer acompanhado
de perito por ele indicado: e

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

I — na hipétese do inciso VI do caput deste artigo:

a) sintese da decis&o, com reprodug&o obrigatéria de sua parte
dispositiva;
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b) prazo de 15 (quinze) dias Uteis para interposic&o de recurso,
quando couber, a contar da juntada do comprovante do recebimento da notificacéo por via
postal, com AR, ou por meio eletrénico, com a indicacdo da autoridade a que deve ser
dirigido e seu enderego; e

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

Art. 81. O autuado sera notificado:
| — pessoalmente;

Il — pelo correio, via postal;

[l — por meio eletrénico; ou

IV — por edital, se estiver em lugar incerto, inacessivel ou nao
sabido.

§ 1° O edital de que trata o inciso Ill do caput deste artigo sera
publicado 1 (uma) vez no Diario Oficial do Estado (DOE), advertindo que a notificagédo se
considerara efetivada 5 (cinco) dias apos a sua publicac3o.

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

Subsecéo |l
Da Defesa

A?t. 82. O infrator podera oferecer defesa no prazo de
15 (quinze) dias Uteis, a contar da juntada do comprovante do recebimento da notificacio
por via postal, com AR, ou por meio eletrénico.

Art. 83. Recebendo a defesa do infrator ou transcorrido o prazo
sem a sua apresentacdo, a autoridade julgadora, antes de decidir, providenciara o
levantamento dos antecedentes do infrator e a manifestacdo da autoridade autuante, sendo
que esta devera ser fornecida no prazo de 15 (quinze) dias.

Paragrafo Unico. A autoridade autuante, ao prestar as
informagdes solicitadas pela autoridade julgadora, fornecera e esclarecera todos os
elementos complementares necessarios ao julgamento, narrando as circunstancias do
caso e da autuagéo, as condigdes e a conduta do infrator em relacéo & observancia da
legislag&o sanitaria, assim como a sua condicdo socioecondmica.

Art. 84. A autoridade imediatamente superior ao servidor que
procedeu a lavratura do auto de infragdo & competente para processar e julgar, em
12 (primeira) instancia, a defesa do auto de infracéo lavrado na area de sua circunscricdo
pelas autoridades de vigilancia sanitaria a ela vinculadas.
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Art. 85. As decisdes dos processos administrativos sanitarios
devem ser fundamentadas.

Art. 86. A autoridade julgadora, se decidir favoravelmente ao
infrator, manifestar-se-a pelo arquivamento do processo administrativo sanitario, mas, se
julgar procedente a autuagdo, ordenara a expedic&o do auto de imposigao de penalidade.

Paragrafo Unico. As decisdes de que trata o caput deste artigo
devem ser publicadas no DOE ou disponibilizadas na internet.

Subsecéo Il
Dos Recursos

Art. 87. Da decisdo em 12 (primeira) instancia da aplicacéo de
penalidade cabera recurso.

Art. 88. O Diretor de Vigilancia Sanitaria é competente para
processar e julgar, em 22 (segunda) instancia, os recursos interpostos em face de decises
dos julgamentos de 12 (primeira) instancia.

Art. 89. O Secretario de Estado da Saude é competente para
julgar, em 32 (terceira) e Ultima instancia, os recursos interpostos em face das decisées de
2% (segunda) instancia.

Art. 90. O prazo para interposi¢ao dos recursos de que trata esta
Subsecéo é de 15 (quinze) dias Uteis, a contar da juntada do comprovante do recebimento
da notificag&o por via postal, com AR, ou por meio eletrénico.

Paragrafo Unico. O recurso somente tera efeito suspensivo
sobre o pagamento da penalidade de multa, ndo impedindo a imediata exigibilidade do
cumprimento da obrigacdo subsistente.

A?t. 91. As decisdes sobre os recursos devem ser publicadas no
DOE ou disponibilizadas na internet.

Paragrafo unico. Apés a decis&o recursal final, os autos serdo
restituidos a origem.

Art. 92. Ultimada a instrugdo do processo e apreciados os
recursos interpostos ou transcorridos os prazos recursais sem manifestacdo, a autoridade
julgadora certificara nos autos a resolucéo do processo administrativo sanitario.

Subsecao |V
Da Prescricdo

Art. 93. As infragGes 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 sangdes civis e criminais aplicaveis.
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Subsecéo V
Da Execuc¢édo das Penalidades

Art. 94. Esgotados os prazos ou restituidos os autos do processo
administrativo sanitario pela instancia recursal, a autoridade julgadora promovera a
execugado da decis&o condenatdria e o cumprimento das penalidades aplicadas, na forma
da regulamentagéo deste Caédigo.

Art. 95. As penalidades de multa decorrentes de julgamento de
processo administrativo sanitario sofrerdo reducéo 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
caput deste artigo nao implica desisténcia tacita do recurso.

CAPITULO V ]
DAS COMISSOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Secgéo |
Da Comisséo Técnica Normativa de Vigilancia Sanitaria

Art. 96. A Diretoria Estadual de Vigéncia Sanitaria instituira,
mediante portaria do Secretario de Estado da Saude, a Comiss3o Técnica Normativa de
Vigilancia Sanitaria, constituida por servidores da referida Diretoria, com a funcéo de
elaborar normas técnicas, instrugdes normativas, resolugdes, bem como propor projetos
de portarias, decretos, leis e outros atos complementares as legislacdes federal e estadual
em vigor, de forma a garantir a eficaz atuac8o dos 6rgéos de vigilancia sanitaria.

Paragrafo Unico. Compete & Comiss&o Técnica Normativa de
Vigilancia Sanitéria elaborar regulamento técnico que disciplinara o funcionamento da
Comisséo de Controle e Avgliagdo das Agdes de Vigilancia Sanitaria.

Secéo ll
Da Comisséo de Controle e Avaliagdo das Ag¢bes de Vigilancia Sanitaria

Art. 97. A Diretoria Estadual de Vigéncia Sanitaria instituira,
mediante portaria do Secretério de Estado da Saude, a Comisséo de Controle e Avaliacdo
das Acbes de Vigilancia Sanitaria, cuja finalidade serd a preservacdo dos padrées de
legalidade, impessoalidade e moralidade das agbes técnicas desenvolvidas pelos orgéos
de vigilancia sanitaria.

Paragrafo unico. A Comisséo de Controle e Avaliagéo das Acdes
de Vigilancia Sanitaria sera composta por servidores publicos, designados por ato do
Diretor de Vigiléncia Sanitaria, com experiéncia nas vérias areas de atuagdo da vigilancia
sanitaria.

‘CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 98. Ficam sujeitas a vigilancia sanitaria todas as atividades
que, mesmo ainda n&o regulamentadas, possam prejudicar direta ou indiretamente a satde
humana.
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Art. 99. A autoridade de vigilancia sanitaria, nos casos de perigo
para a saude publica ou no interesse desta, havendo ou ndo infragdo sanitaria, podera
interditar local, bem, servigo ou atividade e determinar medidas cautelares mediante auto
de intimacao.

Paragrafo Gnico. A interdigdo sera aplicada de imediato sempre
que o risco a saude da populagao a justificar.

Art. 100. O Diretor de Vigilancia Sanitaria estadual ou servidor
publico estadual por ele designado, quando constatar omissdes ou incorre¢des nos autos
de infragéo, de intimacdo, de coleta de amostras ou de imposicdo de penalidade,
determinara a retificagdo destes e o seu reencaminhamento ao autuado com as mesmas

formalidades da 12 (primeira) autuagio, sendo renovados os prazos anteriormente
concedidos.

Art. 101. Aplica-se o disposto na Segao VIl do Capitulo IV deste
Caédigo, no que couber, ao processamento dos autos de intimagao.

Art. 102. Os processos administrativos sanitarios em andamento
na data em que este Cédigo entrar em vigor n&o sofrero alteragdo quanto a competéncia
das autoridades autuantes, julgadoras e recursais nem quanto aos procedimentos legais.

Art. 103. Os termos técnicos empregados neste Cédigo que por
ele ndo estejam definidos expressamente deverdo ser compreendidos no sentido que lhes
consagra a legislacéo federal especifica em vigor e, na auséncia desta, no constante da
regulamentacéo deste Cédigo.

Art. 104. As normas regulamentares devem seguir, no que
couber, o disposto na Lei Complementar n° 589, de 18 de janeiro de 2013, especialmente
no que concerne a consolidagido de normas.

AR, 105. Este Cédigo entra em vigor no prazo de 120 (cento e
vinte) dias a contar da data de sua publicago.

Art. 106. Ficam revogados os seguintes dispositivos da
Lei n® 6.320, de 20 de dezembro de 1983;

| —oart. 29

Il —o art. 5%

lIl —a Subsecéo |l da Segéo Il do Capitulo Il do Titulo I;
IV — a Secéo IV do Capitulo Il do Titulo I;

V —a Sec¢édo V do Capitulo Il do Titulo I;

VI —a Sec¢éo VI do Capitulo Il do Titulo I;

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

VIIl = a Secéo VIl do Capitulo 1l do Titulo I;
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IX — a Segéo IX do Capitulo Il do Titulo ;
X — a Segéo X do Capitulo Il do Titulo I;
Xl ~ o Capitulo 1l do Titulo ;

Xl — o Capitulo IV do Titulo |; e

XIll = o Titulo 11

Florianoépolis, 14 de outubro de 2021.

CARLOS MOISES DA SILVA
Governador do Estado” (NR)

JUSTIFICATIVA

A Exposigcdo de Motivos n° 90/2021, da Secretaria de Estado da
Saude (SES), explana de forma clara e precisa as razdes para o acolhimento da presente
emenda substitutiva global.

CARLOS MOISES DA SILVA
Governador do Estado
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ESTADO DE SANTA CATARINA

i SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
. GABINETE DO SECRETARIO
CONSULTORIA JURIDICA

INFORMAGOES

Processo: SES 141548/2021

Interessado: Secretaria de Estado de Saude

Assunto: Emenda substitutiva global de origem parlamentar. PL n° 0253.9/2018. Cédigo
de Vigilancia Sanitaria.

Senhor Consultor,

Chegou a esta Consultoria Juridica o processo SES 141548/2021, vinculado ao
SES 37791/2017, no qual é solicitado andlise e parecer, considerando a existéncia de
Emenda Substitutiva Global de origem parlamentar, que foi avaliada pela equipe técnica,
estando apensados aos presentes autos a nova versdo de minuta.

A Diretoria de Vigilancia Sanitaria, vinculada a Superintendéncia de Vigilancia
em Saude, se manifestou de forma favoravel ao teor constante no referido documento,
bem como concorda com a sontinuidade dos tramites para sua publicagéo (p. 93).

E a sintese do necessario.

ERICK FERNANDO CARNEIRO
Assessor/Consultoria Juridica

Rua Esteves Junior, 160 - Centro — Florianpolis/SC —~ CEP: 88.015-130 — Fone: (48) 3664-8849
www.saude.sc.gov.br cojur@saude.sc.gov.br
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PARECER N° 2177/2021 — CONS/COJUR/SES

Processo: SES 141548/2021
Interessado: Secretaria de Estado de Saude

Ementa: Andlise juridica. Emenda substitutiva global. Projeto de Lei n°
0253.9/2018: “Institui o Codigo de Vigilancia Sanitaria do Estado e
estabelece outras providéncias”. Parecer favoravel. Ao GABS.

Senhor Secretario,

RELATORIO

Adota-se como relatério o teor constante do documento “Informagdes” (p. 116),
da lavra do assessor Erick Fernando Carneiro.

DA ANALISE JURIDICA

Em suma, foi solicitado exame e parecer desta consultoria juridica referente a
Emenda Substitutiva Global, j& avaliada pela equipe técnica, referente ao Projeto de Lei
n°® 0253.9/2018.

Cabe a este Orgéo elaborar parecer analitico, fundamentado e conclusivo, a
respeito da constitucionalidade, legalidade e regularidade formal das minutas submetidas
a sua analise pelos gestores da Secretaria de Estado da Salde de Santa Catarina.

Registra-se que, inicialmente, a matéria referente a elaboracdo de um novo
Codigo de Vigilancia Sanitaria na esfera estadual foi tratada no processo SES
37791/2017, vinculado aos presentes autos, no qual consta a documentagao pertinente a
sua tramitacao.

1
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Conforme Informag&o n® 31/2019 (p. 115) e Oficio n® 1041/2019 (p. 127), ambos
do SES 37791/2017, os tramites passaram a ser abordados como emenda substitutiva
global ao PL n® 0253.9/2018. Desse modo, apesar da abertura de um novo processo
junto ao SGP-e, os presentes autos — SES 141548/2021 — sd0 uma continuidade das
tratativas inerentes a referida matéria.

Outrossim, o Decreto n° 2.382, de 28 de agosto, de 2014 esclarece que é
competéncia da Casa Civil (CC), por meio da Diretoria de Assuntos Legislativos (DIAL), a
intermediac@o entre Executivo e Legislativo (art. 24), razdo pela qual justificamos que, ao
fim, esta manifestagdo sera encaminhada ao referido 6rgéo.

Ademais, cabe indicar as competéncias da DIAL quanto a redacéo do texto final
da norma:

Art. 10. Compete a DIAL a redagio final de anteprojeto de lei e de
decreto, mensagem, oficio de encaminhamento, resposta a diligéncia,
pedido de informagdo, mogéo, requerimento, indicacdo e demais
solicitagcdes oriundas da ALESC.

§ 1° Também é de competéncia da DIAL a numeragdo de lei, medida
provisoria, decreto, mensagem, oficio de encaminhamento, resposta a
diligéncia, pedido de informagéo, mogao, requerimento, indicacdo e
demais solicitagdes oriundas da ALESC.

§ 2° Apos a formatagéo das proposigbes de que trata o caput deste artigo
e a aplicagdo da técnica legislativa, se n&o houver alteragdes
substanciais, a geréncia competente da DIAL encaminhara a vers3o final
da minuta para andlise e manifestacdo do proponente e de sua
consultoria juridica, por mensagem eletrénica, a ser respondida pelo
mesmo meio, observado o disposto no § 1° do art. 4° e no art. 6° desta
Instrugdo Normativa.

§ 3° Caso haja alteragbes substanciais na proposicdo original das
minutas de que trata o § 2° deste artigo, os autos de processo deverdo
ser restituidos para andlise e manifestacdo do proponente e de sua
consultoria juridica, observado o disposto no art. 6° desta Instrucao
Normativa.

§ 4° Todas as alterag6es redacionais solicitadas pelo proponente devem
ser realgadas na minuta com cor que permita sua imediata visualizagéo.
§ 5° O Diretor de Assuntos Legislativos ou as geréncias da DIAL poderao
consultar os érgéos proponentes, suas consultorias juridicas, diretorias
ou geréncias, bem como os demais 6rgdos ou as demais entidades da
administragéo publica estadual, por meio de mensagem eletronica, a fim
de sanar duvidas pontuais quanto & redagéo de anteprojetos de lei e de
decreto e se n&o for necessaria a devolugao dos autos de processo.

§ 6° As mensagens eletrénicas de que tratam os §§ 2° e 5° deste artigo e
outras relacionadas diretamente a proposigéo dever&o integrar os autos
de processo e ser incluidas pelas geréncias da DIAL como pecas no
SGP-e, excetuados os autos de processo com tramitagdo sigilosa, a
pedido do proponente.” (Instrugédo Normativa n. 001SCC-DIAL, de 8 de
outubro de 2014).

Rua Esteves Janior, 160 - Centro. - 88.015-130 - FlorianGpolis/SC — Fone: (48) 3664-8849
site: www. saude sc.gov.br e-mail cojur@saude. sc.gov.br
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Dito isso, cumpre destacar que a competéncia do Estado para disciplinar a
matéria esta contida no art. 24, XIl da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.

Ja no tocante as competéncias desta Secretaria, destacamos que sendo de
auxilio e assessoramento ao Governador a fim de efetivar politicas publicas, é cedico a
contribuicdo em relacéo as propostas de processos legislativos que tenham pertinéncia
com a area de atuacao.

Neste sentido, o art. 6° do Decreto n° 2.382/2014, assim dispde:

Art. 6° Compete aos 6rgdos setoriais, setoriais regionais e seccionais do
Sistema de Atos do Processo Legislativo: [...]

V — analisar e coordenar a elaboragéo dos instrumentos relativos a
anteprojetos de lei, medida proviséria e decreto, resposta a diligéncias,
pedidos de informacdo, mogbes, requerimentos, indicacdes, e a
solicitages oriundas da ALESC,;

Assim, passamos a analise da norma.

Acerca do mérito da proposta, no que se refere a andlise da conveniéncia e
oportunidade do referido pleito, entende-se que as areas técnicas desta SES ja deliberam
sobre o assunto, conforme as competéncias previstas na Lei Complementar n° 741/2019
e na Lei Organica do SUS (n° 8.080/1990).

Nesse sentido, os documentos constantes no SES 37791/2017, bem como a
anuéncia da Diretoria de Vigilancia Sanitaria (p. 93), vinculada & Superintendéncia de
Vigilancia em Salde, em relagdo as emendas apresentadas (p. 14-57). Vale destacar que
dessa apreciacdo resultou a versdo final da emenda substitutiva global (p. 58-91),
proposta pelo departamento técnico desta Pasta. Também consta nos autos a analise
comparativa das sugestdes Ye alteracédo e suas respectivas justificativas (p. 94-115).

Reitera-se que a emenda substitutiva global ao PL n° 0253.9/2018, visa
substituir alguns dispositivos constantes na Lei Estadual n° 6.320/1983, pertinentes a
materia de Vigilancia Sanitaria na esfera estadual, conforme expresso no art. 105 da
referida emenda (p. 91).

Ademais, em relagdo a proposta ajustada e apresentada pela area técnica desta
Pasta, néo vislumbra-se 6bices juridicos a sua regular tramitagdo. Sob os aspectos de
ordem tecnica, ante a auséncia de conhecimento especifico e, consequente,
incapacidade de andlise, esta consultoria segue a manifestagéo do setor correspondente
da SES. E, no que diz respeito a conveniéncia e oportunidade da matéria tratada,
também filia-se ao posicionamento da Superintendéncia em Vigilancia em Saude.

Por fim, esclarece-se que, por tratar-se de atualizacdo de legislagdo
preexistente, ndo sdo criados novos 6rgdos ou atribuicdes que ja4 ndo estivessem
previstas, tampouco cria despesas, razdo pela qual opina-se pela inexisténcia de
qualquer o6bice quanto ao prosseguimento dos tramites e, consequente, aprovacdo da

3
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norma.

CONCLUSAO

Limitado ao exposto, esta Consultoria Juridica opina' pela viabilidade legal e
constitucional da emenda substitutiva global, nos termos apreciados e apresentados pela
Superintendéncia de Vigilancia em Saude as p. 58-91, area técnica da SES, a qual visa o
aperfeicoamento e adequacdo do Projeto de Lei n® 0253.9/2019, especialmente pela
importancia pratica presente nas atividades em saude.

Opina-se, ainda, pela remessa dos autos a Secretaria de Estado da Casa Civil —
SCC para que se manifeste sobre o assunto em face as competéncias previstas na Lei
Complementar n® 741/2019 e Decreto n. 2.382/2014.

E o parecer.

Floriandpolis, (data da assinatura digital).

THIAGO AGUIAR DE CARVALHO
Procurador do Estado

De acordo com o parecer da COJUR. Remetam-se os autos 8 SCC/DIAL.

ANDRE MOTTA RIBEIRO
Secretario de Estado da Salde

1 Em tempo, esclareca-se que, nos termos do art. 6° do Decreto Estadual n°® 724, de 18 de outubro de

2007, que ‘Dispbe sobre a organizagéo, estruturagdo e funcionamento do Sistema de Servigos Juridicos da
Administragéo Direta e Indireta”, a este 6rgéo setorial compete apenas prestar consultoria e assessoramento
sob prisma estritamente juridico, ndo Ihe competindo adentrar a conveniéncia e a oportunidade dos atos
praticados por esta pasta, nem analisar aspectos de natureza eminentemente técnico-administrativa. Neste
sentido, o Acdrd&o do Supremo Tribunal Federal, proferido nos autos do Mandado de Seguranga n° 24,0273,
Relator Carlos Velloso, reconhecendo o carater ndo vinculatério das Informagdes e dos Pareceres Juridicos.

Rua Esteves Juanior, 160 - Centro. - 88.015-130 - Florianépolis/SC — Fone: (48) 3664-8849
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INFORMACAO N° 0523/2021 Floriandpolis, 01 de outubro de 2021.

Trata-se de exposicdo de motivos referente
ao Processo SGPe SES 00141548/2021 -
Cédigo Estadual de Vigilancia Sanitaria.

A Secretaria de Estado da Saude, por meio da Superintendéncia de Vigilancia em
Saude e da Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Estado de Santa Catarina, realizou uma
reanalise da Emenda Substitutiva Global Projeto de Lei N° 0253.9/2018, que Institui o Cédigo

de Vigilancia Sanitaria do Estado e estabelece outras providéncias.

Destaca-se que durante a vigéncia da Lei Estadual n°. 6.320/1983 a qual dispde sobre
normas gerais de salde, estabelece penalidades e da outras providéncias, e, portanto é
anterior a Constituicdo Federal, Constituicdo do Estado de Santa Catarina e a Lei Organica do
Sistema Unico de Saude, oc%rreu a transformagcdo do modelo brasileiro de assisténcia a
saude, 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 Cédigo 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 & Informacdo (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 praticas das profissdes da area da salde que surgem no

cenario social vigente e dos processos de desburocratizacéo e simplificacdo, entre outros.

Um novo cenario apresenta-se a Vigilancia Sanitaria, que além da atualizacdo do marco
legal, necessita incorporar novos conceitos e praticas visando a eqiiidade de suas acdes. Por

isto, propomos a revisdo da Emenda Substitutiva Global Projeto de Lei N° 0253.9/2018,

GOVERNO DE
Av. Rio Branco, 152 . SA lm.
CEP 88015-200 - Fone/Fax: 3251-7990 - e-mail: Z Vf*LANUA w Smuo\ll CA‘E;%
dvs@saude.sc.gov.br www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br i‘ 2ANITARIA Viglancs em Saide Smetmadesmdudasm
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(folha 02, da Informagao n° 0523/2021)

visando atualizar os conceitos frente a experiéncia da Emergéncia em Sadde Publica da
Pandemia da Covid-19, com a introdugéo dos conceitos de risco e beneficio potencial, onde o
objeto da vigilancia sanitaria € considerado também no seu contexto social, cultural, politico e

econdmico.

Por fim, destacamos a importancia da vigilancia sanitaria no gerenciamento de riscos a
saude humana advindos de produtos, servicos € ambientes, além do seu inquestionavel
impacto na economia local, e nas emergéncias em saulde publica o que requer legislagéo
ajustada e atualizada com as praticas de seguranga sanitaria e com a modernizagido da

produgdo de bens e servigos.

Lucélia Scaramussa Ribas Kryckyj
Diretora da DIVS/SUV/SES
(assinado digitalmente)
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