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1elgal reisrio VERNO DO ESTADO DO TOCANTING=22C

MENSAGEM N2 88.
Palmas, 16 de dezembro de 2024.

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado Estadual AMELIO CAYRES DE ALMEIDA

Presidente da ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO TOCANTINS
NESTA

Senhor Presidente,

Na conformidade do disposto no art. 121, §32, do Regimento Interno
dessa Casa, por intermédio de Vossa Exceléncia, submeto a elevada deliberagéo da
Augusta Assembleia Legislativa o presente Substitutivo ao Projeto de Lei n2 19,
de 29 de novembro de 2024, com a seguinte redacao:

“PROJETO DE LEI N® 19, DE 29 DE NOVEMBRO DE 2024.

Institui o Cbdigo Sanitdrio do Estado do
Tocantins.

O GOVERNADOR DO ESTADO DO TOCANTINS

Fago saber que a ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO
TOCANTINS decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei institui o Cédigo Sanitario do Estado do Tocantins, em
consonéncia com o principio do direito a satde estabelecido no art. 196
da Constituicdo Federal, e em conformidade com as Leis Federais n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990,
e n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, e com o Decreto Federal n® 7.508,
de 28 de junho de 2011.

Art. 22 O Codigo Sanitario de que trata esta Lei se norteard pelas
seguintes diretrizes:

| — descentralizacdo, fundamentada em:

a) dire¢éo tnica em &mbito estadual e municipal; e
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b) municipalizagdo dos recursos, servigos e agbes de satide, com critérios
de repasse de verbas federais e estaduais estabelecidos em legislagdo
especifica;

Il — articulagdo multi-institucional, por meio de trabalho integrado dos
diversos 6rgdos que atuam ou se relacionam com a &rea de saude, com o
intuito de:

a) realizagdo e promogédo de estudos e pesquisas interdisciplinares;
b) identificagédo de fatores potencialmente prejudiciais & qualidade de vida;
¢) avaliagédo de resultados de interesse a satde;

Ill — publicidade, a fim de garantir o direito e o facil acesso a informagéo,
mediante ampla divulgacdo e sistematizacdo dos atos e de suas
motivagbes;

IV — privacidade, salvo em casos de prevaléncia do interesse publico.

TITULO Il )
DISPOSICOES ESPECIFICAS

CAPITULO |
DA VIGILANCIA SANITARIA

Art. 3% A Vigilancia Sanitaria Estadual vincula-se & Secretaria da Salde e
compreende um conjunto de agbes capazes de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos & saude, bem como intervir para a resolucdo dos
problemas sanitarios que afetem o meio ambiente, a producdo e
circulagdo de bens, e a prestagdo de servigos de interesse da salide.

Secéo |
Das diretrizes

Art. 4° Para os fins a que se destina esta Lei, a Vigilancia Sanitaria seré
executada de acordo com as seguintes premissas:

| — organizagdo das agbes, embasada na classificagdo de risco e na sua
abrangéncia no dmbito das atividades, servigos, ambientes, produtos e
processos;

Il — observéncia do caréter educativo e da adequagdo de ambientes,
incluindo os de trabalho;

Ill — integracdo de dados, procedimentos e processos, visando a
interoperabilidade de servigos publicos entre os trés niveis federativos
integrantes do Sistema Unico de Saude — SUS;
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IV — racionalizag&o, simplificagcdo e harmonizagéo de procedimentos.

Secéo Il
Do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — Sevisa

Art. 5% O Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — Sevisa compreende
o conjunto de ag¢bes definidas pelo §1° do art. 62 e pelos arts. 15 a 18 da
Lei Federal n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, realizadas por érgéos
da administragdo publica do Estado e dos municipios, que exergam
atividades de regulagdo, normatizagéo, controle e fiscalizagdo sanitéria.

Art. 6° A implementagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade, como
requisito estruturante para a qualificagdo das agbes de vigiléncia sanitéria
exercidas pelo Estado e municipios, deve ser priorizada pelo Sevisa.

Art. 7° A coordenagdo do Sevisa estabeleceré diretrizes, estratégias e
procedimentos para a atuagdo integrada das vigildncias sanitérias
municipais e estadual, conforme regulamento, e definir4 os requisitos
para a funcionalidade desses unidades, em atengdo & necessidade de
estruturagdo fisica, operacional e administrativa.

Secgéo Il
Da Vigilancia Sanitaria Estadual

Art. 8% Compete a Unidade de Vigilédncia Sanitaria Estadual:

| — realizar agbes de controle, monitoramento e fiscalizagdo sanitéria em
servigos, ambientes, produtos e processos, conforme classificagcdo de
risco e pactuagdo estabelecida com as vigildncias sanitérias dos
municipios;

Il — estabelecer processos de planejamento, monitoramento e avaliagdo
para garantir a execugdo das agées de vigildncia sanitéria;

Il — elaborar diretrizes e componentes operacionais para a
implementac&o da descentralizagédo das agées de vigilancia sanitéria nos
municipios;

IV — supervisionar a execugdo das pactuagées no desenvolvimento das
acgoes de vigilancia sanitaria municipal;

V - estimular a estruturagdo, organizagdo e estratégias para o
gerenciamento do risco sanitario local e regional;

VI — desenvolver tecnologias de comunicagéo e sistemas de informagédo
necessarios ao acompanhamento e avaliagdo das agées;
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VIl — editar, no que couber, normas suplementares as da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, ajustadas as especificidades
do Estado;

VIl — realizar capacitacdo em diversos temas, na modalidade presencial
ou a distancia, visando atender as necessidades técnicas das vigilancias
sanitarias municipais e estadual;

IX — assessorar, complementar ou suplementar as agées das vigilancias
sanitarias municipais, considerando o nivel de complexidade e o risco
sanitario;

X — fornecer assessoria técnico-juridica em apoio & elaboragdo de
instrumentos legais e operacionais de vigildncia sanitaria;

Xl — fomentar a participagdo da equipe de vigildncia sanitaria em
comissoées, féruns de discussées, cdmaras e grupos técnicos;

Xll — desenvolver procedimentos harmonizados para o Sevisa, referentes
ao planejamento e condugdo da inspegdo sanitaria e outras agées;

Xlll — coordenar a organizagdo, integragdo e sistematizagdo das agées
do Sevisa.

Secéo IV
Da vigilancia sanitaria municipal

Art. 9° Compete a unidade de vigilancia sanitaria municipal:

| — realizar agGes de controle, monitoramento e fiscalizagdo sanitéria em
servigos, ambientes, produtos e processos, conforme classificagdo de
risco e pactuacdo com a Vigildncia Sanitaria Estadual;

Il — desenvolver processos de planejamento, monitoramento e avaliagdo
das agbes de vigilancia sanitaria, de acordo com as orientagées dos
documentos oficiais para o desenvolvimento de suas atividades;

Ill — pactuar e executar as agbes de vigildncia sanitaria, em
conformidade com as normas vigentes e com o cumprimento das metas
em fungéo do risco sanitario;

IV — promover agbes para sensibilizar a sociedade quanto ao risco
sanitario associado ao consumo de produtos e a utilizagdo de servigos,
fortalecendo a compreensdo, mobilizagdo e informagdo em vigilancia
sanitaria;

V — fomentar a participagdo da equipe de vigildncia sanitaria em
comissoes, féruns de discussdes, cdmaras e grupos técnicos;
4
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VI — manter atualizado o cadastro do servigo de vigildncia sanitéria
municipal no Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude — SCNES;

VIl — elaborar a Programagéo Anual de Agées de Vigilancia Sanitaria —
PAVISA, detalhando as agbes a serem realizadas no decorrer do ano;

VIl — apresentar e aprovar a PAVISA no respectivo conselho municipal
de saude e encaminhé-la a Vigildncia Sanitaria Estadual para
homologacéo na Comisséo Intergestores Bipartite — CIB;

IX — apresentar relatérios de agbes de vigildncia sanitéria no respectivo
conselho municipal de salide para acompanhar a execugédo da PAVISA;

X — encaminhar & Vigilédncia Sanitaria Estadual, quadrimestralmente, os
relatérios de agbes executadas pela vigildncia municipal.

Segédo V
Do gerenciamento do risco sanitario

Art. 10. A vigildncia sanitaria realizara, conforme competéncia de
atuagdo, o gerenciamento do risco sanitario, mediante a verificagdo das
condigbes de funcionamento dos estabelecimentos e da qualidade dos
produtos e servigos, incluindo:

| — atividades de educagdo em vigilancia sanitaria;

Il — inspegéo sanitaria;

Il - fiscalizagdo sanitaria;

IV — vigiléncia p6s-comércio;

V — coleta de amostras de produtos;

VI — lavratura de Termos Operacionais da Vigildncia Sanitaria;

VIl — aplicag&o de penalidades;

VIl — medidas cautelares, incluindo interdigao parcial ou total;

IX — comunicagao do risco sanitario.

§1° A inspegédo sanitaria prevista no inciso Il do caput consiste em
procedimentos técnicos e administrativos, executados pelas autoridades
referidas nos incisos IV e V do art. 11, visando a protegdo da saude, por

meio da verificagdo in loco do cumprimento da legislagdo sanitaria em
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atividades, condigbes de estabelecimentos, processos e produtos,
permitindo a adoc&o de medidas de orientagdo e corregdo de situagées
que possam causar danos a saude da populagéo.

§2° A fiscalizagdo sanitaria prevista no inciso Ill do caput consiste em
acgobes para verificar o cumprimento das normas de prote¢do a satde e o
gerenciamento do risco sanitério, realizada pelas autoridades referidas
nos incisos IV e V do art. 11, com poder de policia administrativa na
cadeia de produgéo, transporte, armazenamento, importacéo, distribuigdo
e comercializagdo de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitéaria.

CAPITULO II
DAS AUTORIDADES SANITARIAS

Art. 11. Para os fins a que se destina esta Lei, considera-se autoridade
sanitaria o agente publico com lotagdo no respectivo departamento ou
o6rgéo sanitario competente e com atribuigbes definidas em lei ou em
regulamento, compreendendo:

| — o Secretario de Estado da Saude;
Il — os secretarios municipais de saude;

Il - o detentor de fungdo ou ocupante do cargo de gestor dos 6rgdos de
vigilancia em saude, lotado e em exercicio na Secretaria de Estado de
Saude e nas secretarias municipais de saude;

IV — o servidor publico lotado no 6rgdo de vigilancia em saude da
Secretaria de Estado da Saude ou nas secretarias municipais de salde
que exergam atividades de vigildncia epidemiolégica, ambiental e em
saude do trabalhador;

V — o servidor publico, com formagdo de nivel médio ou superior, lotado
no 6rgéo de vigildncia sanitaria da Secretaria de Estado da Saude ou nas
secretarias municipais de saude, a quem cabe o exercicio da atividade de
vigiléncia sanitaria.

Art. 12. Observado o disposto nos §§1° e 2° do art. 10, as autoridades
sanitarias deverdo exercer o poder de policia administrativa, visando
promover e proteger a saude da populagdo, intervir na prevengdo de
doencas e agravos a saude, monitorar e controlar as situagées que
possam causar ou acentuar prejuizos a saude individual ou coletiva,
cabendo-lhes:

| — inspecionar ou fiscalizar estabelecimentos comerciais, industriais e de
servigos, que, direta ou indiretamente, em todo o processo de produgéo,
estejam relacionados com a saude, no ambito da sua respectiva
competéncia;
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Il — planejar, executar, acompanhar e avaliar as atividades de fiscalizagdo
sanitaria;

Il — elaborar relatérios, comunicagées e outros documentos relacionados
a fiscalizagao sanitaria;

IV — analisar projetos arquiteténicos dos estabelecimentos sujeitos a
fiscalizagdo sanitaria;

V — apoiar e assessorar os 6rgdos municipais de vigilancia sanitaria nas
atividades de vigilancia sanitaria;

VI — normatizar, no que couber, procedimentos relativos as agbes de
vigilédncia sanitéaria;

VIl — manter parcerias com instituicbes de pesquisa, publicas ou privadas,
com objetivo de viabilizar, intensificar e melhorar a qualidade das
fiscalizagées;

VIII — realizar, em regime de cooperagcdo e no ambito do seu rol de
atuacgédo, fiscalizagdo com os Ministérios da Saude e da Agricultura,
Ministério Publico, secretarias estaduais e municipais;

IX — expedir notificagdo, auto de infragdo, termo de interdicdo cautelar,
apreenséo, inutilizagdo, desinterdicdo e coleta de amostras e outros
documentos relativos as agbes de vigildncia sanitaria;

X — interditar, apreender ou inutilizar produtos de satde ou de interesse a
saude ou adotar medidas adicionais com vistas ao cumprimento desta lei;

XI — proibir, como medida cautelar, a fabricagdo, o armazenamento, a
distribuigcdo, o transporte e a comercializagdo de produtos e insumos, e a
execugdo de quaisquer servicos em caso de violagdo da legislagdo
sanitaria ou risco iminente a saude;

Xll — coletar amostras para analise e controle sanitario;

Xlll - articular agbes com a vigilancia epidemiolégica, incluindo as
relativas a saude do trabalhador, controle de zoonoses e meio ambiente;

X1V — executar outras atividades inerentes a finalidade institucional.

§1° As autoridades sanitarias referidas no caput do art. 11, resguardados
os interesses da coletividade e a ordem publica, e no estrito limite de seus
devereis legais, terdo livre acesso a todos os estabelecimentos, publicos
ou privados, onde sejam exercidas atividades sujeitas a fiscalizagdo
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sanitaria, podendo utilizar os meios e equipamentos necesséarios e
responsabilizando-se pela guarda das informagées sigilosas.

§2° O Chefe do Poder Executivo, em casos de calamidade ou de
excepcional interesse publico, podera designar servidores para o

exercicio da fungao de autoridade sanitaria.

CAPITULO Il

DOS TERMOS OPERACIONAIS DA VIGILANCIA SANITARIA

Art. 13. Para a execugédo das agles de vigilancia sanitaria sdo utilizados
0s seguintes documentos, sem prejuizo de outros a serem instituidos
formalmente pela méaxima autoridade sanitaria do Estado ou municipio:

| — termo de vistoria;

Il — termo de notificagao;

Il — termo de apreenséo;

IV — termo de inutilizagao;

V — termo de interdigéo cautelar;
VI - termo de desinterdig¢ao;
VIl — termo de compromisso;
VIl — termo de coleta;

IX — parecer técnico;

X — relatorio técnico;

Xl - despacho;

Xll — auto de infragéo;

Xlll - alvara sanitario;

X1V — laudo técnico;

XV — ordem de servigo;

XVI — decisdao administrativa.

Art. 14. Os termos operacionais exarados pela

deverao conter:
8
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I — nome da pessoa fisica ou razdo social do estabelecimento notificado;
Il — enderego completo;

Ill — numero de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica —
CNPJ ou no Cadastro de Pessoa Fisica — CPF;

IV — identificagdo do responsavel legal;

V — identificagdo do responsével técnico

§ 1° O termo de notificagdo previsto no inciso Il do caput do art. 13 podera
ser lavrado no momento da inspec¢do ou na sede da Vigildncia Sanitaria e
contera também:

| — data da inspegéo sanitaria e da lavratura;

Il — medida sanitaria exigida;

Il — disposigéo legal ou regulamentar transgredida;

IV — prazo para cumprimento;

V — nome legivel, matricula e assinatura da autoridade sanitaria.

§2° Os modelos dos documentos descritos no art. 13 serdo definidos em
regulamento especifico.

CAPITULO IV
DO CONTROLE SANITARIO DE ALIMENTOS

Art. 15. E considerado impréprio para o consumo o alimento que:

| — contenha substéncia téxica, microrganismos, parasitas, matérias
estranhas em quantidade que prejudique a satde do consumidor ou
acima do limite tolerado previsto em norma especifica;

Il — esteja alterado pela umidade, ar, luz, enzimas ou outra causa natural;

Il — apresente alteracdo em suas caracteristicas fisica e sensoriais;

IV — tenha sua embalagem primaria violada ou constituida por substancia
potencialmente prejudicial a saude;

V — seja constituido ou preparado, no todo ou em parte, com matéria-
prima que néo possua procedéncia comprovada;
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VI — sendo destinado ao consumo imediato, estiver exposto a venda sem
a devida protecao;

VIl - esteja armazenado em temperatura inadequada conforme
determinacéo legal ou aquela recomendada pelo fabricante;

VIl — ndo possua procedéncia comprovada ou registro no o6rgéo
competente;

IX — seja fraudado, adulterado ou falsificado.

Art. 16. Entende-se por adulterado o alimento submetido a tratamento ou
operagdo que reduza seu valor nutritivo normal, que possua
apresentagdo modificada capaz de induzir o consumidor a erro ou
engano, bem como quando for:

| — misturado com substéancia inerte ou estranha, para aumentar peso ou
volume;

Il — privado, no todo ou em parte, de substancia ou principio alimentar
util, ou quando este tenha sido substituido por outro de qualidade inferior,
sem a devida indicagéo;

Ill — artificialmente colorido, revestido, aromatizado ou adicionado de
substéncia estranha para dissimular defeito de elaboragédo, fraude e
alteragdo, ou melhorar a apresentagcdo, de modo a aparentar melhor
qualidade do que a real.

Art. 17. E considerado falsificado o alimento que:

| — possua aparéncia e caracteristicas gerais do produto legitimo,
protegido por marca registrada ou posto a venda com denominagéo
reservada aquele;

Il — na composicdo, peso ou medida, diverge do enunciado da
embalagem ou rétulo;

Il — apresente em sua rotulagem, propaganda ou embalagem, indicagées
que possam induzir a erro, engano ou confusdo quanto a sua
procedéncia, origem, composig¢ao ou finalidade.

Art. 18. A rotulagem de produtos alimenticios sera submetida a anélise da
vigiléncia sanitaria.

Art. 19. O funcionamento dos estabelecimentos industriais ou comerciais

onde os alimentos sao fabricados, preparados, beneficiados,

acondicionados, vendidos, distribuidos ou depositados, bem como os
10
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veiculos que os transportam, fica submetido as exigéncias previstas na
legislagéo vigente.

Art. 20. Os estabelecimentos produtores de alimentos devem assegurar a
supervisdo dos profissionais manipuladores de alimentos, por meio de
responsavel técnico legalmente habilitado ou funcionéario devidamente
capacitado.

Art. 21. O responsavel pelas atividades de processamento de alimentos
deve ser capacitado em:

| — microbiologia de alimentos;

Il — doengas transmitidas por alimentos;

Il — manipulagéo higiénica dos alimentos;

IV — boas préticas de fabricagdo;

V - outras capacitagoes exigidas em legislagdo especifica.

§1° A capacitagdo de que trata este artigo deve ser realizada
anualmente, contemplando as alteragbes do processo de produgdo de
acordo com as necessidades de cada estabelecimento.

§2°2 E permitida a realizagdo de treinamento na area de alimentos por
instituigbes idéneas, publicas ou privadas, ou por profissionais habilitados
com registro no respectivo conselho profissional.

§32 Os estabelecimentos produtores ou industrializadores de alimentos
devem manter registros atualizados das capacitagbes do responsavel
pelo processamento e dos profissionais manipuladores de alimentos,
contendo as datas de realizagédo, carga horaria, conteudo programatico e
o responsavel pela capacitagéo.

Art. 22. Cumpre ao responsavel pelo estabelecimento exigir a realizagdo
de exames de salude periédicos pelos profissionais manipuladores de
alimentos, conforme estabelecido no Manual de Boas Praticas de
Fabricagdo e no Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional —
PCMSO, mantendo os resultados a disposi¢cdo da autoridade sanitaria.

CAPITULO V )
DAS ATIVIDADES DE SAUDE

Secéo |
Dos servigos de salude e de interesse a satde
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Art. 23. Incumbe aos estabelecimentos de servicos de saude e de
interesse a saude:

I — dispor de instalagbes, equipamentos, instrumentos, utensilios e
insumos condizentes com a sua finalidade, em perfeito estado de
conservagéo e funcionamento;

Il — manter condigcbes adequadas para o exercicio das atividades
profissionais voltadas a protegdo, promogéo, prevengéo, preservacéo e
reabilitacdo da saude, bem como um quadro de profissionais habilitados
em local visivel, em numero adequado a demanda e as atividades
desenvolvidas, contendo os nomes do corpo clinico e a escala de servigo.

Art. 24. E indispensével que o estabelecimento de servigo de saude
disponibilize:

| — recursos para higienizagdo das méaos da equipe de assisténcia
durante o atendimento ao paciente, para a realizagdo de exames e
administracdo de medicamentos, em conformidade com a legislagcdo
especifica;

Il — sabonete liquido e solugdo antisséptica degermante durante o
atendimento de pacientes criticos ou na execugdo de procedimentos
invasivos, realizados pela equipe de assisténcia que tenha contato direto
com feridas ou dispositivos, como cateteres e drenos.

Art. 25. E dever do responsével técnico do estabelecimento de servigo de
saude zelar pelo funcionamento adequado dos equipamentos utilizados.

Paragrafo unico. O proprietario ou responséavel legal pelos equipamentos
responde solidariamente pela obrigagdo a que se refere o caput.

Art. 26. Sdo deveres dos estabelecimentos de servigos de saude, em
conformidade com a legislagdo especifica, manter registros:

| — dos procedimentos que utilizam substéncias ou medicamentos
controlados;

Il — dos dados dos pacientes, de forma organizada e sistematizada, para
apresenta-los a autoridade sanitaria quando solicitado.

Paragrafo Gnico. Os registros de que trata este artigo devem ser
conservados pelo periodo previsto na legislagdo especifica.

Art. 27. E obrigatério que os estabelecimentos de servigo de satide com
leitos de observagédo, internagdo ou centro cirurgico mantenham unidade
de processamento de roupas ou contratem empresa com capacidade
técnica para executar o servigo.
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Art. 28. O sistema de abastecimento e distribui¢cdo de dgua dos hospitais
e demais estabelecimentos de salde deve atender as exigéncias
contidas na legislagédo vigente.

Art. 29. Os veiculos utilizados para o transporte de pacientes devem estar
devidamente identificados e rigorosamente higienizados, em
conformidade com as normas de controle de infecgdo previstas nesta Lei
e em legislagdo especifica.

Secgéo Il
Da vigiléancia e monitoramento das infecgées relacionadas a assisténcia a
saude e resisténcia microbiana em servigos de salide

Art. 30. Os estabelecimentos de servigos de satde, publicos, privados ou
filantrépicos, que possuam instalagées fisicas no Estado do Tocantins,
incluindo aqueles que exercem agbes de ensino e pesquisa, e que
disponham de Unidade de Terapia Intensiva — UTI, Centro Cirdrgico — CC
ou Centro Obstétrico — CO, devem implantar um Programa de Controle de
Infecgbes — PCI, em conformidade com a legislagédo vigente.

§1° O PCI é um conjunto de agbes desenvolvidas de forma deliberada e
sistematica, com vistas a maxima redugdo possivel da incidéncia e
gravidade das infecgbes nos servigos de saude.

§2° Para a adequada execugdo do PCI, os estabelecimentos de salde
deverédo constituir uma Comisséo de Controle de Infecgdo Relacionada a
Assisténcia a Saude — CCIRAS, que atuara como 6rgéo de assessoria ao
responsavel pelo servigo de saude, com a finalidade de executar as agées
de controle de infecgbes.

Art. 31. Os estabelecimentos de servigos de salde devem notificar as
Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a Saude — IRAS e os marcadores
de Resisténcia Microbiana — RM identificados, utilizando os formularios
eletrénicos disponibilizados pela Anvisa ou pela Secretaria da Satude, em
conformidade com a legislagdo vigente.

Art. 32. Compete a Comissdo Estadual de Controle de Infecgées
Relacionadas a Assisténcia a Saude — CECIRAS, da Vigilancia Sanitaria
Estadual, monitorar e analisar sistematicamente as notificagbes e os
indicadores de IRAS e microrganismos multirresistentes, bem como
acompanhar a situagdo epidemiolégica e sanitéria dos servigos de satde.

Art. 33. Compete aos estabelecimentos de servigos de saude seguir as
orientagbes, notas técnicas e diretrizes estabelecidas pela CECIRAS,
bem como o Programa Estadual de Prevengdo e Controle de Infecgbes
Relacionadas a Assisténcia a Saude e o Plano Estadual de Contingéncia
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para Infec¢cbes Relacionadas a Assisténcia a Saude, conforme as normas
aplicaveis.

Secéo Il
Da seguranga do paciente

Art. 34. Os estabelecimentos de servigos de salde, publicos, privados ou
filantrépicos, incluindo aqueles que realizam agdes de ensino e pesquisa,
devem instituir medidas para a promogdo da seguranga do paciente e a
melhoria da qualidade dos servigos de salde.

Paragrafo unico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica a
consultérios individualizados, laboratérios clinicos, servicos méveis e de
atencdo domiciliar.

Art. 35. Os servicos de saude devem seguir as orientagbes, notas
técnicas e diretrizes do Nucleo Estadual de Seguranga do Paciente da
Vigilancia Sanitaria Estadual, bem como o Programa Estadual de
Seguranga do Paciente, em conformidade com as normas vigentes do
Ministério da Saude, da Anvisa, da Organizagcdo Mundial da Satde (OMS)
e da Organizagao Pan-Americana da Saude — OPAS.

Art. 36. Incumbe ao Nucleo Estadual de Seguranga do Paciente monitorar
e analisar sistematicamente as notificagbes de eventos adversos
decorrentes da prestagdo de servigos de satde.

Segéo IV
Da responsabilidade técnica

Art. 37. Os estabelecimentos que prestam servigos cuja responsabilidade
técnica decorre de normas sanitarias devem manter, em suas
dependéncias, os certificados emitidos pelos respectivos conselhos
profissionais para fins de fiscalizagdo.

Paragrafo unico. Na auséncia ou afastamento do responséavel técnico, o
estabelecimento deve contar com um profissional habilitado para
substitui-lo.

CAPITULO VI
DO LICENCIAMENTO SANITARIO
Art. 38. O licenciamento sanitdrio é uma etapa do processo de
regularizagdo que concede ao regulado a autorizagdo para o exercicio de
determinada atividade econémica, no ambito da Vigildncia Sanitaria.

Paragrafo tnico. As atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria
a serem licenciadas devem estar relacionadas no Cadastro Nacional de
14
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Atividades Econbémicas — CNPJ do estabelecimento, observados as
normativas que estabelecem a classificagdo do risco sanitario.

Art. 39. Compete ao 6rgdo de vigildncia sanitaria orientar sobre os
procedimentos para o requerimento e o fluxo do licenciamento sanitério,
bem como sobre os documentos necessarios ao processo.

Art. 40. O alvara sanitario é o documento comprobatério da licenga
sanitaria e deve ser afixado no estabelecimento, em local visivel ao
publico.

§1°2 O prazo de validade do alvara sanitéario, assim como os critérios para
Sua suspensdo e cassagdo cautelar, serdo definidos em regulamento
especifico.

§2° Independem de alvaré sanitério os estabelecimentos integrantes da
administragdo publica ou por ela instituidos, exceto aqueles cuja
obrigatoriedade seja expressa por lei, estando, contudo, sujeitos as
exigéncias pertinentes as instalagbes, equipamentos, aparelhagem
adequada, assisténcia e responsabilidade técnica.

Art. 41. Os atos relacionados a satde, em razdo do poder de policia e de
outros servigos de vigildncia sanitaria, ensejardo a cobranga de taxas
fixadas pelo 6rgdo competente.

§1° Séao isentos das taxas relacionadas & saude os 6rgédos da
administragdo publica direta e indireta, associagbes, fundacdes e
entidades de carater beneficente, filantrépico, caritativo ou religioso que
apliquem integralmente seus recursos e superavit na manutengdo e
desenvolvimento dos objetivos sociais, ndo remunerem seus dirigentes e
né&o distribuam lucros a qualquer titulo;

§2° A isengcdo das taxas ndo dispensa a obrigagdo de cumprir as
exigéncias legais da vigilancia sanitaria e demais regulamentos.

Art. 42. Podera ser emitido alvara sanitario provisério, mediante ato
administrativo do dirigente da vigildncia sanitaria, quando atendidos os
seguintes requisitos:

I — requerimento pelo representante do estabelecimento demandante;

Il — apresentagcdo de documentagdo completa para o processo sanitario
do ano corrente;

Ill — inexisténcia de pendéncias no processo de licenciamento do ano
anterior;
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§71° O alvaré provisério terd validade méaxima de 90 (noventa) dias
corridos, sendo vedada sua prorrogagdo ou reemissdo no mesmo ano-
calendario.

§2° Podera ser emitido Alvara Sanitario para atividades administrativas
antes do inicio das atividades-fim do estabelecimento, quando este for
requisito para obtenc&o de recursos financeiros, aquisicdo de produtos
necessarios ao funcionamento, cadastro ou registro do servigo em 6rgaos
competentes, ou outras demandas administrativas, desde que
devidamente justificadas e conforme critérios estabelecidos em
regulamento especifico.

Art. 43. O alvara sanitario ser4 suspenso ou cassado no interesse da
saude publica, mediante despacho fundamentado da autoridade
competente, assegurados o contraditério e a ampla defesa em processo
administrativo instaurado pelo 6rgdo sanitério.

Paragrafo unico. O estabelecimento que deixar de funcionar por mais de
120 (cento e vinte) dias, sem comunicagdo ao Orgdo sanitario
competente, tera seu alvara sanitario cancelado.

Art. 44. O estabelecimento que solicitar a licenga sanitaria e estiver
fechado em trés tentativas consecutivas de inspegdo pela autoridade
sanitaria tera seu processo suspenso.

Paragrafo unico. A suspensdo mencionada no caput sera revertida
mediante emissdo e pagamento de nova taxa de licenga sanitéria.

Art. 45. A transferéncia de propriedade, bem como a alteragdo da razao
social ou do nome do estabelecimento, ndo interrompe o prazo de
validade da licenga, desde que os documentos comprobatérios das
alteragbes sejam apresentados por meio de protocolo formal a autoridade
sanitaria.

Art. 46. Os estabelecimentos que exercem atividades sujeitas a vigilancia
sanitaria devem comunicar previamente a autoridade sanitaria
competente quando ocorrer alteragdo de:

| — enderego;

Il — responsavel técnico;

Il — area fisica construida;

IV — alteracéo, inclusdo ou exclusao de atividade econémica; e

V — razéo social.
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§1° A alteragdo mencionada no inciso Il do caput refere-se ao ingresso, a
baixa de responsabilidade técnica, a licenga médica e a outras situagbes
previstas em regulamento especifico.

§2° Ocorrendo a hipétese de alteragéo descrita no inciso | e IV do caput,
devera ser realizada nova inspegéo sanitaria.

CAPITULO VII
DAS NORMAS PARA CONSTRUCAO E OBRAS EM
ESTABELECIMENTOS

Art. 47. Compete ao 6rgdo de vigilancia sanitéria a anéalise do projeto
arquiteténico de prédios destinados ao funcionamento de servigos de
saude.

Parégrafo unico. A critério da autoridade sanitéria, poderé ser solicitada a
andlise de projeto arquiteténico para outras atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria.

Art. 48. O projeto de que trata o art. 47 devera ser encaminhado a
unidade de vigildncia sanitaria por meio eletrénico, para anélise e
emissao de parecer técnico no prazo de 30 (trinta) dias uteis.

§1%2 Em caso de indeferimento do projeto, deverdo ser apresentadas as
recomendacdes pertinentes.

§2° Admitir-se-& uma reandlise do projeto, desde que solicitada no prazo
de trinta dias a contar da data de emissdo do parecer, sem pagamento de
nova taxa.

§3°% A aprovagéo do projeto tem validade de um ano, contado da data do
deferimento, cabendo ao interessado manter cépia fisica ou digital do
projeto aprovado nas dependéncias da obra.

§4° E facultado ao 6rgéo de vigildncia sanitéria solicitar do proponente,
quando necessario, projetos complementares de estruturas e instalagées
ordinarias e especiais.

Art. 49. O projeto arquiteténico sera constituido dos seguintes elementos:
| — plantas de:

a) situagao;

b) locagéao;

c) coberta;
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d) layout;

e) planta baixa;
Il — cortes; e

Il - fachadas.

Art. 50. O relatério técnico que acompanha o projeto arquiteténico
contera:

| — dados cadastrais completos do estabelecimento, incluindo o uso a que
se destina a edificagao;

Il — descrigdo da organizagao fisico-funcional do estabelecimento, com a
lista de atribuicdes, atividades e subatividades discriminadas, com as
fungbes e o numero de funcionarios de cada ambiente;

Ill — quadro com o nimero de leitos discriminados nos servigos de salde
onde houver internagdo;

IV — descri¢cdo das solugbes de projeto adotadas e justificativas para as
acoes propostas;

V — especificagdo basica de materiais e equipamentos;

VI — descrigédo sucinta da solugdo adotada para o abastecimento de agua
potavel e energia elétrica, coleta e destinagcdo de esgoto, residuos sélidos
e aqguas pluviais da edificagdo;

VIl — relagdo das atividades Classificagdo Nacional de Atividades
Econbémicas — CNAE a serem realizadas no estabelecimento.

Art. 51. Eventuais deficiéncias técnicas decorrentes da construgdo,
operagdo ou uso do estabelecimento ou de suas instalagbes sdo de
responsabilidade exclusiva do proprietario ou responsavel pela obra.

Art. 52. Concluida a obra do estabelecimento, é obrigatério o protocolo do
relatério fotografico e do termo de responsabilidade, assinado
solidariamente pelo responséavel pela obra e pelo representante legal do
estabelecimento, declarando sua conformidade com o projeto basico
aprovado e com o parecer técnico emitido pela Vigildncia Sanitaria, sob
pena de responsabilizagéo.

Art. 53. A obra do estabelecimento, em construgdo ou finalizada, pode

ser embargada pela autoridade sanitaria competente se houver
desrespeito ao projeto aprovado ou no caso de obras realizadas sem
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projeto ou apds sua reprovagdo, sem prejuizo das demais penalidades
previstas em lei.

CAPITULO VIII
DAS SANCOES SANITARIAS

Art. 54. Sem prejuizo das medidas cautelares cabiveis, bem como das
sangbes civis ou penais e das normas federais ou complementares
aplicaveis, as infragbes sanitarias estdo sujeitas as seguintes sangées
administrativas, conforme o caso:

| — adverténcia;

Il — medida educativa;

Il — apreenséao de produto ou equipamento;

IV — inutilizagdo de produto ou equipamento;

V — suspenséo de venda ou fabricagdo de produto;

VI — cancelamento do registro de produto, em d&mbito estadual;

VIl — interdigdo total ou parcial, de estabelecimento, obra, produto ou
equipamento utilizado no processo produtivo;

VIl — suspenséo ou cassagédo do alvaréa sanitario;

IX — contrapropaganda;

X — multa;

Xl — mensagem retificadora; e

Xll — suspenséao de propaganda e publicidade.

§1° As sangbes previstas neste artigo serdo aplicadas pela autoridade
sanitaria, no ambito de sua competéncia, de forma alternativa ou
cumulativa, inclusive como medida cautelar, antecedente ou incidente de
procedimento administrativo.

§2° Compete a autoridade sanitaria, ao aplicar as sangées
administrativas descritas neste artigo, comunicar o fato formalmente ao

conselho de classe correspondente para as demais providéncias legais
cabiveis.
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§32 Nos casos de que trata o paragrafo anterior, o Ministério Publico
deveré ser notificado, sendo-lhe encaminhada cépia do processo
administrativo respectivo, para a adog¢do das providéncias cabiveis.

§4° A interdigdo do produto sera obrigatéria quando comprovadas, por
analise laboratorial ou exame de processos, agdes fraudulentas que
impliquem falsificagdo ou adulteragéo.

§5° Na hipotese da interdigdo prevista no §4° a autoridade sanitéria
lavrara o respectivo termo, cuja cOpia seré entregue ao infrator ou ao seu
representante legal, juntamente com o auto de infragéo.

§6° Se a interdigéo for imposta com base em laudo laboratorial definitivo,
a autoridade sanitaria competente fara constar o despacho no processo e
lavrara o termo de interdigdo do estabelecimento ou do produto.

§7° O termo de interdigdo do produto especificaré, de forma clara, a
natureza, quantidade, nome ou marca, tipo, procedéncia, bem como o
nome e enderego da pessoa fisica ou juridica e do responsavel ou
detentor do produto.

§8° O termo de interdigdo de estabelecimento especificara, de forma
clara, a razdo social, CNPJ, descricdo das atividades suspensas ou
secgoes interditadas, bem como o nome e enderego do responséavel legal
ou do detentor do estabelecimento interditado.

Art. 55. A sangdo de adverténcia sera aplicada formalmente, apés a
conclusdo do respectivo processo administrativo, assegurados o
contraditorio e a ampla defesa.

Art. 56. A sancdo de medida educativa consiste em:

| — divulgacéo, as expensas do infrator, das medidas adotadas para sanar
0s prejuizos provocados pela infragdo;

Il — capacitagao dos dirigentes técnicos e dos empregados, as expensas
do responsavel pelo estabelecimento;

lll — veiculagéo, pelo estabelecimento e as expensas do infrator, das
orientagbes expedidas pelo Sistema Unico de Saude — SUS acerca do
tema objeto da sangéo.

Art. 57. As sangdes de apreensdo, inutilizagdo, suspensdo de venda ou
fabricagdo, e cancelamento do registro estadual do produto ou do
equipamento serdo aplicadas quando necessarias para evitar risco ou
dano a saude.
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Paragrafo unico. Na hipétese de aplicagdo da sangdo de inutilizagdo de
produtos ou substancias, a execugdo sera custeada pelo infrator e,
quando necessario, acompanhada pelo 6rgédo de vigildncia sanitaria.

Art. 58. A sangdo de contrapropaganda sera imposta em caso de
publicidade enganosa ou abusiva, cujo resultado possa constituir risco ou
ofensa a saude publica.

Art. 59. A sangédo de multa serd graduada e aplicada de acordo com a
gravidade da infragdo e a condigdo econémica do infrator.

§1° A sangdo de multa seré aplicada conforme a tabela constante no
Anexo unico a esta Lei, utilizando, para fins de enquadramento da
gravidade da infragdo, os critérios dispostos no art. 61.

§2° Os valores fixados no Anexo unico a esta Lei poderdo ser atualizados
por ato do Chefe do Poder Executivo.

Art. 60. Na hipétese de aplicacdo da sangdo de multa, o infrator seréa
notificado para efetuar o pagamento no prazo de trinta dias, contados a
partir da data da notificagao.

§1° O nédo adimplemento da multa, no prazo estabelecido, ensejaré a
adogdo de providéncias para a inscrigdo do infrator devedor na divida
ativa estadual.

§2° A multa imposta poderé sofrer redugéo de até 20% (vinte por cento)
caso o infrator efetue o pagamento no prazo de até vinte dias, contados
da data da notificacédo.

§3°2 O pagamento da multa implicar4 em desisténcia técita de recurso
administrativo em face da decisdo que impds a sangdo, sem prejuizo do
prosseguimento do respectivo processo administrativo em relagdo as
demais penalidades eventualmente aplicadas cumulativamente.

Art. 61. As infragbes sanitarias sao classificadas em:

| — leve, quando houver uma circunstancia atenuante;

Il — grave, quando houver uma circunstancia agravante;

Il — gravissima, quando ocorrer:

a) duas ou mais circunstancias agravantes;

b) consequéncias danosas a saude publica;

Art. 62. Para a imposigao e a graduagéo da sangéo, a autoridade sanitaria
considerara:
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| — a gravidade do fato em relagdo as consequéncias para a salde
publica;

Il - as circunstéancias atenuantes e agravantes; e
Il — os antecedentes e a capacidade econbémica do infrator
Art. 63. S&o circunstancias atenuantes:

| — conduta comissiva ou omissiva que ndo tenha sido a causa principal
da infragdo;

Il — reparagdo ou minoragdo voluntaria das consequéncias da infragéo,
pelo infrator;

lll — primariedade, bons antecedentes e auséncia de concurso de
circunstancias agravantes.

Art. 64. Sao circunstancias agravantes:

I — reincidéncia;

Il — prética da infragdo com o objetivo de obter vantagem pecuniaria;

Il — coagdo de terceiros para a execugdo da infragcdo;

IV — omisséo diante de ato lesivo a satde publica;

V — resultado calamitoso a satde publica;

VI — existéncia de fraude ou ma-fé.

Paragrafo unico. Considera-se reincidéncia especifica a repeticao, pelo
autor, da mesma conduta infracional, situacdo em que podera ser
aplicada a penalidade maxima prevista para a infragéo.

Art. 65. Havendo concurso de circunstancias, atenuantes e agravantes, a
dosimetria da penalidade sera aferida considerando aquelas

preponderantes para a consumagéao do fato.

CAPITULO IX
DAS INFRACOES SANITARIAS

Art. 66. Sem prejuizo das sangbes civis ou penais cabiveis, bem como
das normas federais ou complementares aplicaveis, a responsabilizagdo
por atos que configurem infragdo sanitaria obedecera as disposi¢cdes
desta Lei.
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Art. 67. Considera-se infracdo sanitaria, ressalvadas as previstas em
normas especiais, qualquer conduta, culposa ou dolosa, praticada por
pessoa fisica ou juridica, que configure desobediéncia ou inobservéncia
ao disposto nesta Lei.

§1% A ocorréncia de caso fortuito ou de forga maior que provoque avaria,
deterioragdo ou alteragcdo de produtos ou bens de interesse a salde
publica exclui a responsabilizagao por infragdo sanitéria.

§2° As infragbes sanitdrias que configurem ilicitos penais serdo
comunicadas a autoridade policial e ao Ministério Publico.

§3°% Na hipétese de cometimento de infragdo sanitéria por servidor publico
no exercicio de suas fungdes, a autoridade sanitaria notificaré o superior
imediato do infrator, estipulando prazo para que sejam tomadas as
providéncias cabiveis & cessagao da infragéo.

Art. 68. Observado o disposto no §1° do art. 54, para os fins desta Lei,
constitui infragdo sanitaria:

| — deixar de protocolar a documentagdo referente ao processo de
licenciamento sanitario anual até o dia 31 (trinta e um) de margo do ano
fiscal:

Sancgéo — adverténcia, interdigdo ou multa;

Il — construir, instalar ou fazer funcionar qualquer tipo de estabelecimento
sujeito ao controle sanitario sem autorizagdo de funcionamento, seja
autorizagdo especial ou alvara sanitario, emitida pelos érgdos sanitarios
competentes:

Sancgdo: adverténcia, interdigdo, suspensdo ou cassagdo da licenga
sanitaria, ou multa;

Il — extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar,
fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir,
transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosméticos e correlatos, embalagens, saneantes,
utensilios e aparelhos que interessem a satde publica ou individual, sem
registro, licenga ou autorizagdo do 6rgdo sanitario competente ou em
desacordo com a legislagdo sanitaria pertinente:

Sang¢do: medida educativa, adverténcia, interdigdo, suspensdo ou
cassacdo da licenga sanitaria, ou multa;
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IV — utilizar, na produgdo ou manipulagdo de produtos de interesse a
saude, matérias-primas condenadas, proibidas, vencidas, interditadas,
nocivas ou sem prévia autorizagdo de uso pela autoridade sanitaria
competente:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, suspensdo ou
cassacao da licenga sanitaria, ou multa;

V — alterar o processo de fabricagdo de produtos sujeitos ao controle
sanitario, modificando seus componentes basicos, nome, e demais
elementos objetos do registro, sem a autorizagdo do 6rgéo sanitario
competente:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdicdo, suspensdo ou
cassacgédo da licenga sanitaria, ou multa;

VI — importar, exportar, armazenar, utilizar, fornecer, adquirir, ministrar,
expor a venda ou entregar ao consumo produtos de interesse a saude
cujo prazo de validade tenha sido adulterado ou expirado:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, apreensdo, inutilizagao,
interdigdo, suspensédo ou cassagao da licenga sanitaria, ou multa;

VIl — entregar ao uso ou consumo, expor a venda, armazenar ou
acondicionar produtos, substancias ou outros de interesse a saude que
estejam contaminados, alferados, em mau estado de conservagao,
deteriorados ou contenham agentes patogénicos, aditivos proibidos,
perigosos ou quaisquer substancias prejudiciais a saude:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizagdo, suspensao ou cassagéo da licenga sanitaria, ou multa;

VIl — atribuir a alimentos, medicamentos ou a quaisquer outros produtos
ou substéncias de interesse a saude, qualidades nutritivas, medicinais,
terapéuticas ou de favorecimento a salde, falsas ou superiores as que
realmente possuem, por qualquer forma de divulgagéo:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreensao,
inutilizagdo, suspensao ou cassagéo da licenga sanitaria, ou multa;

IX — deixar de constar na embalagem a data de preparo e/ou fabricagao,
prazo de validade, numero de lote e condigbes de armazenagem de
alimentos, bebidas, medicamentos, cosméticos, domissanitarios, artigos,
materiais ou quaisquer outros produtos fabricados nos servigos de
interesse a saude:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséao,
suspenséo ou cassagdo da licenga sanitaria, ou multa;
24
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X — transportar, embalar, manusear e estocar produtos de interesse a
saude de forma a comprometer sua qualidade ou eficacia:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdicdo, apreenséo,
inutilizagdo, suspensao ou cassagéo da licenga sanitaria, ou multa;

Xl — manter em funcionamento estabelecimento sujeito ao controle
sanitario com materiais, equipamentos ou instrumentos em numero
insuficiente, em precarias condigbes de higiene, manutengdo ou
conservagdo ou com qualquer outra alteracdo que possa comprometer a
qualidade da atividade desenvolvida:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizagdo, suspensao ou cassagao da licenga sanitaria, ou multa;

XlIl — desenvolver em um mesmo ambiente fisico atividades incompativeis
de produgédo ou prestagdo de servigos:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizagdo, suspenséo ou cassacgéo da licenga sanitaria, ou multa;

Xlll — manter em funcionamento estabelecimento sujeito ao controle
sanitario em comunicagéo direta com residéncia:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreensao,
inutilizagdo, suspensao ou cassagao da licenga sanitaria, ou multa;

XIV — manter em funcionamento estabelecimento que armazene,
comercialize, utilize ou manipule produtos agrotéxicos, explosivos,
radioativos, inflamaveis, nocivos ou perigosos a saude em areas
contiguas a residéncias ou a outros estabelecimentos que possam ser
prejudicados com essas atividades:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizagdo, suspenséo ou cassagéo da licenga sanitaria, ou multa;

XV — manter em funcionamento estabelecimento ou comercializar
produtos, substancias, insumos ou instrumentos utilizados no processo
produtivo de bens que estejam sob interdigdo ou apreensdo cautelar,
temporaria ou definitiva, efetuada pela autoridade sanitaria competente:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreensao,
inutilizagdo, suspenséo ou cassagao da licenga sanitaria, ou multa;

XVI — fazer a mudanga de estabelecimento de armazenagem de produto
importado sob interdicdo, sem autorizagdo do O6rgdo sanitario
competente:
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Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizagdo, suspensao ou cassacgéo da licenga sanitaria, ou multa;

XVII — rotular produtos sujeitos ao controle sanitario em desacordo com
as normas legais:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizag&o, suspensao ou cassagéo da licenga sanitaria, ou multa;

XVl - fraudar, falsificar ou adulterar produto sujeito ao controle sanitério:

Sancgé&o: adverténcia, interdicdo, apreenséo, inutilizagdo, suspensdo ou
cassagao da licenga sanitaria, ou multa;

XIX — fazer propaganda de produtos alcodlicos e de cigarros em bens
publicos e em areas objeto de concessbes e permissées efetuadas pelo
poder publico:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, suspensdo ou cassagdo da
licenga sanitaria, ou multa;

XX — fazer propaganda de produtos sujeitos ao controle sanitério,
contrariando a legislagao sanitaria:

Sancédo: medida educativa, adverténcia, proibicdo de propaganda,
suspensdo de venda, imposicdo de mensagem retificadora, suspenséo
de propaganda e publicidade, suspensdo ou cassagdo da licenga
sanitéaria, ou multa;

XXl - executar procedimentos compativeis com as atividades dos
servigos de interesse a satide, sem estabelecer por escrito as respectivas
rotinas padronizadas:

Sancgé&o: medida educativa, suspenséo ou cassagdo da licenga sanitéria,
ou multa;

XXIl — manter em funcionamento, sem a assisténcia de responsavel
técnico legalmente habilitado, estabelecimento sujeito ao controle
sanitario cuja legislagao vigente assim determine:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdicdo, suspensdo ou
cassacéo da licenga sanitaria, ou multa;

XXIIl — exercer qualquer profissdo ou ocupacgéo relacionada a satide sem
habilitagao legal:
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Sancédo: adverténcia, interdigdo, suspensdo ou cassagdo da licencga
sanitaria, ou multa;

XXIV — delegar o exercicio de atividade relacionada a satde a pessoa
né&o habilitada legalmente:

Sangéo: adverténcia, interdigcdo, apreenséao, inutilizagdo, suspensédo ou
cassacéo da licenga sanitaria, ou multa;

XXV — manter em funcionamento estabelecimento sujeito ao controle
sanitario com pessoal que exerga profissdo, ocupagéo técnica ou auxiliar
relacionada a saude, em numero insuficiente ou sem qualificagdo
profissional, habilitagdo legal ou registro no érgéo de classe competente:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, suspensdo ou
cassacéo da licenga sanitaria, ou multa;

XXVI - executar procedimentos invasivos, bem como utilizar
equipamentos terapéuticos, por pessoa sem habilitagdo técnica de
acordo com a legislagdo vigente:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizagdo, suspensao ou cassagao da licenga sanitaria, ou multa;

XXVII - fraudar, falsificar ou adulterar declaragées, laudos, registros ou
quaisquer outros documentos de interesse a saude:

Sang&o: adverténcia, interdicdo, suspensdo ou cassagdo da licenga
sanitaria, ou multa;

XXVIIl — descumprir normas legais, regulamentares, medidas,
formalidades, ou quaisquer outras exigéncias sanitarias relacionadas ao
estabelecimento e as boas praticas de manipulagdo e fabricagdo de
matérias-primas e de produtos sob controle sanitéario:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizagdo, suspensao ou cassagao da licenga sanitaria, ou multa;

XXIX — deixar de declarar a Vigildncia Sanitaria competente os efeitos
nocivos inesperados causados por produtos fabricados ou
comercializados:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizag&o, suspenséo ou cassagao da licenga sanitaria, ou multa;

XXX — deixar, profissionais de saude, de comunicar de imediato, na

forma da regulamentagéao, as autoridades competentes os efeitos nocivos

causados por produtos ou procedimentos de interesse a satde publica:
27
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Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdicdo, apreensao,
inutilizagdo, suspensao ou cassagao da licenga sanitaria, ou multa;

XXXI - deixar, prestadores de servico, empregadores e fornecedores de
substéncias e produtos de interesse a saude, de notificar ao sistema de
saude as doencas de notificagdo compulséria, casos de infec¢do
hospitalar, doencgas transmitidas pelo sangue, surtos de doengas de
veiculagdo alimentar e hidrica, boletins de morbidade hospitalar, doengas
profissionais e acidentes de trabalho, conforme a legislagao vigente:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdicdo, suspensdo ou
cassacgdo da licenga sanitaria, ou multa;

XXXII - reter atestado de vacinagdo obrigatéria:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, suspensdo ou cassagdo da
licenga sanitaria, ou multa;

XXXIII — deixar de executar, dificultar ou opor-se a execug¢do de medidas
sanitarias que visem a prevengdo das doengas transmissiveis e a
preservagéo da saude:

Sancgdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, suspensdo ou
cassagdo da licenga sanitaria, ou multa;

XXXIV — instalar servigos de abastecimento de agua e de remogédo de
dejetos, sem que a fiscalizagdo competente examine e emita laudo de
conformidade relativo a agua, instalagbes e materiais empregados, para
os estabelecimentos afetos ou ndo a Administragao Publica:

Sangcdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, suspensdo ou
cassacgdo da licenga sanitaria, ou multa;

XXXV — deixar de tratar, segundo padrées da Organizagdo Mundial de
Saude, a agua distribuida na rede de abastecimento publico:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdicdo, suspensdo ou
cassagdo da licenga sanitaria, ou multa;

XXXVI — deixar, o proprietario ou pessoa que detenha legalmente a
posse de imével, de cumprir as exigéncias sanitarias relativas ao bem:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, suspensdo ou
cassacgdo da licenga sanitaria, ou multa;

XXXVIl — criar, manter ou reproduzir animais em desacordo com as
condig¢Oes sanitarias estabelecidas na legislagdo vigente:

28

Fls.
Zé ' "ol

.



GOVERNO DO ESTADO DO TOCANTINS

Sang¢do: medida educativa, adverténcia, interdigdo, suspensdo ou
cassacdo da licenga sanitéria, ou multa;

XXXVIII — impedir ou dificultar a aplicagdo de medidas sanitarias relativas
as doengas transmissiveis e o sacrificio de animais domésticos
determinado pelas autoridades sanitarias:

Sancgédo: medida educativa, adverténcia ou multa;

XXXIX — manter ambiente ou condigdo de trabalho que oferega risco a
saude do trabalhador:

Sancgdo: medida educativa, adverténcia, interdicdo, suspensdo ou
cassagdo da licenga sanitaria, ou multa;

XL - deixar, proprietarios e trabalhadores de servigos de interesse a
saude, de se apresentarem em condigbes de saude e higiene adequadas
as atividades desenvolvidas, conforme legislagdo pertinente:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, suspensdo ou
cassacgéo da licenga sanitaria, ou multa;

XLI — deixar, empregador, de realizar exames médicos admissionais,
periédicos ou demissionais:

Sang¢do: medida educativa, adverténcia, interdigdo, suspensdo ou
cassacao da licenga sanitaria, ou multa;

XLII - deixar, empregador, de fornecer, repor ou instruir seus
empregados quanto ao uso e manutengdo de equipamentos de proteg¢ao
individual ou coletivo:

Sancgédo: medida educativa, adverténcia ou multa;

XLIIl - deixar, empregador, de instituir a Comissao Interna de Prevengao
de Acidentes — CIPA, de acordo com a legislagao pertinente:

Sancéo: medida educativa, adverténcia ou multa;

XLIV — transgredir quaisquer normas legais e regulamentares destinadas
a promover, proteger e recuperar a saude:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizagdo, suspensao ou cassacgéo da licenga sanitaria, ou multa;

XLV — descumprir atos emanados das autoridades sanitarias
competentes visando a aplicagao da legislagao pertinente:

29



GOVERNO DO ESTADO DO TOCANTINS

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizag&o, suspenséo ou cassagéo da licenga sanitaria, ou multa;

XLVI - obstar ou dificultar a agéo fiscalizadora das autoridades sanitarias
competentes no exercicio de suas fungoes:

Sancgéo: adverténcia, suspensdo ou cassagdo da licenga sanitéria, ou
multa;

XLVIl — modificar ou alterar as atividades para as quais o
estabelecimento foi licenciado, sem autorizagdo da vigildncia sanitaria
competente:

Sancéo: medida educativa, adverténcia, interdicdo, suspensdo ou
cassacgédo da licenga sanitaria, ou multa;

XLVIIl — extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, importar,
exportar, reexportar, remeter, transportar, expor, oferecer, comprar,
trocar, ceder, manter em depdsito, manipular, comercializar ou adquirir
substéncias sob regime de controle especial, sem a devida autorizagdo
do 6rgéo sanitario competente:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizagdo, suspensao ou cassagéo da licenga sanitaria, ou multa;

XLIX — deixar de realizar controle de estoque dos medicamentos
submetidos a regime especial ou fazé-lo em desacordo com a legislagéo
vigente:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizag&o, suspensao ou cassagéo da licenga sanitaria, ou multa;

L — extrair, produzir, fabricar, transformar, manipular, purificar, embalar ou
reembalar, transportar, armazenar ou utilizar produtos ou residuos
perigosos, téxicos, explosivos, inflamédveis, corrosivos, emissores de
radiagbes ionizantes, entre outros congéneres, contrariando a legislagdo
pertinente:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizag&o, suspenséo ou cassagao da licenga sanitaria, ou multa;

LI — utilizar, na preparacdo de horménios, érgdos de animais doentes,
estafados, emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposi¢do no
momento da manipulagdo:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdicdo, apreenséo,
inutilizagdo, suspensao ou cassagédo da licenga sanitaria, ou multa;
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LIl — armazenar, utilizar, transportar, preparar, comercializar produtos
imunolégicos, imunoterapicos, biolégicos e quaisquer outros que exijam
cuidados especiais de conservagdo, sem observancia das condi¢cbes
necessarias a sua preservagao:

Sang¢do: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizag&o, suspensao ou cassagéo da licenga sanitaria, ou multa;

LIl — aplicar raticidas, pesticidas, inseticidas e produtos similares, cuja
agcdo se produza por gas, vapor, ou outras formas, em habitagbes
particulares, coletivas ou publicas, galerias, bueiros, porées, sétdos ou
locais com possivel comunicagdo com residéncias ou frequentados por
pessoas ou animais, sem as precaugbes ou contrariando a legislagdo
vigente:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizag&o, suspenséo ou cassagéo da licenga sanitaria, ou multa;

LIV — dispensar ou aviar medicamentos, sob regime de controle especial
ou sujeito a prescrigdo médica, a menores de dezoito anos:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdicdo, suspensdo ou
cassacgao da licenga sanitéria, ou multa;

LV - aviar receita em desacordo com prescrigbes médicas ou
determinacéo expressa por lei e normas regulamentares:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizag&o, suspenséo ou cassagéo da licenga sanitaria, ou multa;

LVI — fornecer, vender ou praticar quaisquer atos de comércio em relagdo
a medicamentos, drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de
prescricdo médica, sem observancia da exigéncia e contrariando as
normas legais e requlamentares vigentes:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizag&o, suspensao ou cassagéo da licenga sanitaria, ou multa;

LVIlI — distribuir amostras gréatis de medicamentos a quem néo seja
meédico, cirurgido dentista e médico veterinario, pelos estabelecimentos
industriais farmacéuticos ou seus representantes:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdicdo, apreenséo,
inutilizag&o, suspenséo ou cassagéo da licenga sanitaria, ou multa;

LVIII - distribuir amostras grétis de produtos que contenham substancias
entorpecentes ou psicotrépicas:
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Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizag&o, suspenséo ou cassagéo da licenga sanitéria, ou multa;

LIX — manter em farméacias, drogarias, ervanarios e estabelecimentos
afins, receituarios em branco ou carimbos médicos:

Sancdo: medida educativa, adverténcia, interdicdo, apreenséo,
inutilizagdo, suspenséo ou cassagédo da licenga sanitéria, ou multa;

LX — expor & venda, em locais de comércio de géneros alimenticios,
feiras ou ambulantes, alimentos destinados ao consumo sem a devida
protegdo, de forma a proporcionar alteragdo ou contaminagdo dos
mesmos:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizagéo, suspenséo ou cassagédo da licenga sanitaria, ou multa;

LXI — reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de
outros produtos capazes de causar danos a satde, no envasilhamento de
alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos,
drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdi¢cdo, apreenséao,
inutilizagé&o, suspenséo ou cassagéo da licenga sanitaria, ou multa;

LXIl — expor ou entregar, de qualquer forma, ao consumo humano, sal
refinado ou moido, que ndo contenha iodo na proporgdo exigida na
legislagdo sanitaria pertinente:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, apreensédo, inutilizagéo,
suspenséo ou cassagao da licenga sanitaria, ou multa;

LXIIl - retirar ou aplicar sangue, proceder a operagbes de plasmaferese,
ou desenvolver outras atividades hemoterdpicas, em desacordo com
normas legais e requlamentares:

Sangéo: adverténcia, apreenséo, inutilizagéo, interdi¢do, cassacdo da
licenga, pena educativa ou multa;

LXIV — exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgdos, gldndulas
ou horménios, bem como quaisquer substéancias ou partes do corpo
humano, ou utiliz4-los contrariando as disposi¢cbes legais e
regulamentares:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, apreenséo,
inutilizagdo, suspenséo ou cassagédo da licenga sanitaria, ou multa;
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LXV - realizar processos de limpeza, desinfecgdo, esterilizacdo ou
reesterilizagdo utilizando metodologia ndo reconhecida cientificamente ou
contrariando a legislagdo sanitaria vigente:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, suspensdo ou
cassacgdo da licenga sanitaria, ou multa;

LXVI — adotar medidas relativas ao controle de infeccdo em desacordo
com a legislagdo sanitaria ou deixar de adota-las quando necessario:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdigdo, suspensdo ou
cassacéo da licenga sanitéria, ou multa;

LXVIl — deixar de identificar os materiais esterilizados com a data da
esterilizagéo, validade, nimero do lote ou indicador quimico:

Sangdo: medida educativa, adverténcia, interdicdo, apreenséo,
inutilizag&o, suspenséo ou cassagao da licenga sanitaria, ou multa;

LXVIIl — possuir estrutura fisica que possibilite o cruzamento de é&reas
consideradas limpas e sujas, relativas a pessoal, material e pacientes:

Sancéo: medida educativa, adverténcia, interdicdo, suspensdo ou
cassacgao da licenga sanitéria, ou multa;

LXIX — deixar os servigos de salide de manter registros atualizados sobre
dados de pacientes, na forma da legislagéo pertinente:

Sang¢do: medida educativa, adverténcia, suspensdo ou cassa¢do da
licenga sanitaria, ou multa;

LXX — emitir receituarios, prontuarios, laudos, atestados, ou quaisquer
outros documentos em desacordo com a legislagdo especifica e com a
Classificagdo Internacional de Doengas — CID:

Sang¢do: medida educativa, adverténcia, suspensdo ou cassa¢do da
licenga sanitaria, ou multa;

LXXI — executar procedimentos invasivos ou utilizar equipamentos
terapéuticos em ambiente alheio a servigo de saude:

Sangéo: adverténcia, apreenséo, inutilizagdo, interdigdo, cancelamento
da licenga, pena educativa ou multa.
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CAPITULO X
DAS MEDIDAS CAUTELARES

Art. 69. Sdo aplicadas, nos casos de risco sanitario iminente, no regular
exercicio das prerrogativas da administragdo publica, sem carater
sancionatério, com ou sem manifestagdo do interessado, as seguintes
medidas cautelares:

| — apreensé&o, inutilizacdo ou interdigdo cautelar, parcial ou total, de
produtos, equipamentos, utensilios, recipientes, matérias-primas,
insumos, estabelecimentos, segbes, dependéncias, obras, veiculos e
maquinas;

Il — suspenséao de vendas ou atividades;
Ill — suspenséo da licenga sanitaria;
IV — outras providéncias acauteladoras.

§1° A interdigdo cautelar, total ou parcial, ter4 duragdo méxima de 90
(noventa) dias, findo o qual o produto ou estabelecimento sera
automaticamente liberado, salvo decisao fundamentada em contrario.

§2° A interdigdo cautelar, total ou parcial, poderé tornar-se definitiva
mediante decisdo da autoridade julgadora do processo administrativo
sanitario.

§3° Em caso de interdigdo cautelar ou definitiva de estabelecimento de
interesse a saude ou de prestadores de servicos de saude que
mantenham pacientes internados, a transferéncia destes sera de
responsabilidade dos representantes legais do estabelecimento, em
prazo razoavel a ser determinado pela autoridade sanitéria, considerando
a urgéncia e as condigbes de salde dos pacientes.

§4° A medida de interdigdo permanecerd em vigor até que o infrator
cumpra as exigéncias da legislagdo sanitaria e solicite a realizagdo de
nova inspegéo, a qual, restando favoravel, possibilitara a revogagdo da
interdigao.

§5° A interdigdo cautelar ocorrer4 nos casos em que houver flagrantes
indicios de alteragcdo ou adulteragdo do produto, ou quando constatado
risco iminente a saude publica pela autoridade sanitéria.

§6° O termo de interdicdo cautelar de produto ou estabelecimento
especificara, de forma clara, a natureza, quantidade, nome ou marca, tipo,
procedéncia, bem como o nome e enderego da pessoa fisica ou juridica e
do responsavel ou detentor do produto ou, quando aplicavel, do
estabelecimento interditado.
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TITULO 1l
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

CAPITULO I
DA INSTAURACAO

Art. 70. As infragbes a legislagdo sanitaria serdo apuradas mediante
processo administrativo sanitério préprio que assegure o devido processo
legal, observados os ritos e prazos previstos nesta Lei.

Art. 71. O processo seguird rito sumarissimo nas transgressdes que
dispensam anélises ou pericias, sendo considerado concluso caso o
infrator ndo apresente defesa no prazo de 15 (quinze) dias uteis.

CAPITULO Il
DOS PROCEDIMENTOS

Secao |
Do auto de infragdo sanitaria

Art. 72. A autoridade sanitaria lavraré o auto de infragdo, em meio fisico
ou digital, no local onde for constatada a infragdo ou na sede da
reparticdo sanitaria.

Art. 73. O auto de infragdo contera:

I — nome do infrator, identidade civil, enderego e demais informagdes
necessarias a sua qualificagédo;

Il — local e data em que a infragéo foi constatada;

Il — descrigdo da infragdo e a respectiva tipificagdo legal ou requlamentar
infringida;

IV — penalidade a que esta sujeito o infrator e o respectivo preceito legal
que autoriza a sua imposig¢do;

V — assinatura do autuado, quando se tratar de autuagédo in loco, ou, na
Sua auséncia ou recusa, de duas testemunhas;

VI — nome, matricula e assinatura da autoridade sanitéria autuadora;

VIl — prazo para interposigdo de defesa.

§7° Na hipétese de o autuado ndo poder assinar por auséncia de
alfabetizagdo ou por incapacidade fisica, o auto de infragdo podera ser

assinado a seu pedido, na presenga de duas testemunhas.
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§2° Na auséncia de testemunhas, deveré ser feita a devida ressalva pela
autoridade sanitaria.

§3° A autoridade sanitéria é responsavel pelas declaragdes que fizer no
auto de infragcdo, sendo passivel de punigdo, nos casos de falsidade ou
omisséo dolosa, conforme previsto em lei.

§4° O disposto no inciso V néo se aplica quando a autuagdo ocorrer por
meio digital.

§5° Na hipotese de recusa do infrator em assinar o auto, quando a
autuagdo ocorrer em meio fisico, esse fato devera ser registrado no
proprio documento.

§6° Quando a autuagdo ocorrer por meio eletrénico, o autuado seré
considerado notificado no quinto dia util, contado a partir da data da
Jjuntada do auto de infragdo ao processo ou do seu primeiro acesso ao
sistema de informacgéo da Vigilédncia Sanitaria Estadual.

Secéo Il
Da instrugdo do processo administrativo sanitario

Art. 74. Os atos do processo administrativo sanitario ndo dependem de
forma determinada, salvo quando a lei expressamente o exigir.

§1° Os atos do processo devem ser formalizados por escrito, contendo a
data, o local de sua realizagdo e a assinatura da autoridade sanitaria
responsavel.

§2°2 Na hipotese de processo autuado em meio fisico, as paginas deverédo
ser numeradas sequencialmente e rubricadas pelo agente publico
responsavel.

Art. 75. Os erros materiais evidentes, de escrita ou de célculo, poderao
ser corrigidos pela autoridade julgadora no momento da prolagdo da
deciséo, conforme previséo legal.

Art. 76. A instrugdo processual, destinada a averiguar e comprovar os
dados necessarios a tomada de decisdo, sera realizada por impulso
oficial ou mediante provocagdo da éarea técnica responsavel, sem
prejuizo da instrugdo probatéria pelo interessado.

Parégrafo Unico. E facultado & parte autuada, ou a seu procurador
constituido, o acesso ao processo a qualquer tempo, no O6rgéo
competente, podendo, quando for o caso, requerer, as suas expensas,
copias das pecas que instruem o feito.
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Art. 77. Durante a fase instrutéria, o autuado poderé exercer o direito de
defesa no prazo legal, incluindo a juntada de documentos e pareceres,
bem como o requerimento de diligéncias e pericias, as suas expensas.

§1° As autoridades sanitarias, no exercicio de suas atribuigées, poderdo
utilizar meios tecnolégicos para registrar e documentar infragbes
sanitarias, cujas provas integrardo o processo administrativo sanitério.

§2° A decisdo da autoridade julgadora deverd ser fundamentada na
legislagéo aplicavel, considerando os elementos probatérios colhidos na
fase instrutéria do processo, sendo vedada decisdo manifestamente
contraria as provas que instruem o feito.

Art. 78. Na hipétese de o prazo estabelecido para a emissdo do laudo
técnico por 6rgdo administrativo ndo ser cumprido, o responsével pela
instrugdo do processo poderéa solicitar a outro érgéo ou instituigdo, com
qualificagdo e capacidade técnica equivalentes, que se responsabilize por
Sua elaboragdo, nos mesmos moldes e padrées.

Secgéo Il
Das petigbes

Art. 79. E assegurado & parte autuada, observado o disposto no art. 77:
| — apresentar defesa ao auto de infragdo;
Il — interpor recurso.

§7° O recurso previsto no inciso Il seré dirigido & autoridade que proferiu
a decisdo, a qual, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, fard o juizo de
admissibilidade e, se nao reconsiderar a decisdo, o encaminhara &
instancia superior.

§2° A petigdo recursal, na forma deste artigo, devera ser fundamentada e
instruida com os documentos que o recorrente considerar pertinentes.

§3% A interposicdo de recurso administrativo independe de preparo,
caugéo ou depdésito.

Art. 80. As petigbes deverdo ser protocoladas na sede do 6rgdo sanitario
competente no prazo legal, salvo na hipétese de uso de protocolo por
meio digital.

Art. 81. O recurso administrativo ndo tera efeito suspensivo, salvo
quando:

| — interposto contra decisdo que imponha pena de multa, sem prejuizo
da imediata exigibilidade das demais obrigagoes;
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Il — houver justo receio de prejuizo de dificil ou incerta reparagédo
decorrente da execugdo, de oficio ou mediante requerimento.

Paragrafo uUnico: N&o cabera recurso nas hipbteses de decisdo
condenatéria definitiva relacionada a produto com laudo laboratorial
confirmado por pericia de contraprova, ou nos casos de fraude,
falsificag&o ou adulteragéo.

Art. 82. Finalizada a instrugdo processual, a autoridade julgadora
proferira decisdo, considerando-se o processo concluido apés o
transcurso do prazo recursal sem interposicdo de recurso pelo
interessado.

Paragrafo unico. O extrato da decisdo seré publicado no Diario Oficial,
cabendo a Vigildncia Sanitaria adotar as medidas necessarias ao
cumprimento da deciséo.

Secgéo IV
Do termo de compromisso

Art. 83. A Vigilédncia Sanitéria Estadual podera, conforme regulamento
préprio e mediante requerimento do interessado, celebrar termo de
compromisso com os infratores desta Lei, visando a corre¢do de condutas
e a adequacgédo as normas sanitarias vigentes.

§7° O requerimento do interessado deverd ser instruido com as
informagbes necessérias a verificagdo da viabilidade do termo de
compromisso.

§2° O requerimento de celebragdo do termo de compromisso seré
analisado no prazo de até trinta dias, contados a partir de sua
protocolizagéo.

§3°% O termo de compromisso de que trata este artigo devera conter:

| — identificagdo, qualificacdo e enderego das partes compromissadas e
de seus respectivos representantes legais;

Il — prazo de vigéncia do compromisso, definido em fungdo da
complexidade das obrigagbes pactuadas;

1l — descrigdo detalhada de seu objeto;
IV — penalidades aplicaveis e os casos de rescisdo decorrentes do

descumprimento das obrigagbes pactuadas.
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§4° A partir da apresentagdo de requerimento escrito e protocolizado
perante o 6rgdo de vigildncia sanitaria competente, em meio fisico ou
digital, a celebragdo do termo de compromisso suspenderé a aplicagédo de
sangbes administrativas relativas aos fatos abrangidos pelo instrumento,
exceto as de carater preventivo ou cautelar.

§5° A celebragdo do termo de compromisso referido neste artigo, com
forca de titulo executivo extrajudicial, ndo impedira a execugdo de
penalidades aplicadas antes da protocolizagdo do requerimento.

§6° O termo de compromisso seré considerado rescindido de pleno direito
em caso de descumprimento de qualquer de suas clausulas, exceto em
situagbes de caso fortuito ou forga maior, que serdo analisadas pelo
6rgéo de Vigilancia Sanitaria competente.

Secédo V
Dos prazos processuais

Art. 84. O prazo para a apresentagdo de defesa ao auto de infragdo e
interposi¢cdo de recurso contra decisdo condenatéria é de 15 (quinze)
dias uteis.

§1° Os prazos serdo contados excluindo o dia do inicio e incluindo o dia
do vencimento, exceto quando estabelecido de forma diversa por normas
ou regulamentos especificos.

§2° Os dias de inicio e vencimento do prazo serdo prorrogados para o
primeiro dia util seguinte se coincidirem com dia sem expediente ou se o
expediente for encerrado ou iniciado antes do horério estabelecido pela
vigiléncia sanitaria.

§3° Néo haveréd suspensdo de prazo, salvo em casos de forgca maior
devidamente comprovados.

Art. 85. A notificagdo do interessado, quando realizada por edital, sera
publicada uma vez no Diario Oficial do Estado, considerando-se efetivada
na data de sua publicagéo.

Parégrafo unico. Sempre que a ciéncia do interessado ocorrer na forma
prevista no caput, uma copia da publicagdo devera ser juntada aos autos
do processo.

Art. 86. A defesa ou recurso ndo serdo conhecidos quando apresentados
ou interpostos:

| — intempestivamente;

Il — perante 6rgdo incompetente;
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Il — por parte manifestamente ilegitima;

IV — sem a apresentacdo dos documentos da empresa, bem como dos
documentos pessoais e de residéncia do representante legal, no caso de
pessoa juridica;

V — desacompanhado dos documentos pessoais e do comprovante de
residéncia, no caso de pessoa fisica.

§1° Na hipétese do inciso Il, e uma vez constatada a boa-fé do
recorrente, a peticdo devera ser encaminhada a autoridade sanitaria
Julgadora competente para o devido processamento.

§22 O ndo conhecimento do recurso ndo impede a autoridade sanitéria
Julgadora de rever de oficio o ato.

Secgéo VI
Das instancias administrativas

Art. 87. O processo administrativo sanitario tramitara por até duas
instdncias administrativas de julgamento, no &mbito da esfera
governamental em que tenha sido instaurado, salvo disposigdo legal em
contrario.

Paréagrafo unico. As instédncias administrativas mencionadas no caput,
bem como suas competéncias e composigdo, serdo regulamentadas por
ato do Secretario de Estado da Satde.

Secgéo ViI
Do dever de decidir

Art. 88. A autoridade sanitaria julgadora tem o dever de decidir, nos
processos administrativos sanitarios, sobre solicitagbes ou reclamagées
apresentadas, bem como sobre matérias de sua competéncia,
independentemente da apresentagao de defesa do auto de infragéo.

Paragrafo uGnico. O julgamento sera fundamentado e precedido de
parecer técnico solicitado pela autoridade julgadora a autoridade atuante,
a ser emitido no prazo de 10 (dez) dias uteis.

Segéao Vil
Da motivagéo

Art. 89. Os atos do processo administrativos sanitario devem ser
motivados, com indicagdo dos fatos e dos fundamentos juridicos, quando:

| — neguem, limitem ou afetem direitos ou interesses;
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Il — imponham ou agravem deveres, encargos ou sangoes;
Ill — decidam recursos administrativos;
IV — decorram de reexame de oficio;

V — deixem de aplicar jurisprudéncia firmada sobre a questdo ou difiram
de pareceres, laudos, propostas e relatérios oficiais;

VI — importem anulagédo, revogagédo, suspensédo ou convalidacdo de ato
administrativo.

§7° A motivagéo dos atos deve ser explicita, clara e congruente, podendo
consistir em declaragdo de concordéancia com fundamentos de pareceres
anteriores, informagées, decisées ou propostas, que, neste caso, serdo
parte integrante do ato.

§2° Na solugdo de vérios assuntos da mesma natureza, pode ser
utilizado meio mecénico que reproduza os fundamentos das decisées,
desde que néo prejudique direito ou garantia dos interessados.

Secao IX
Da comunicagao dos atos

Art. 90. Devem ser objeto de notificagdo os atos do processo que
imponham ao interessado deveres, O6nus, sangbes, restricbes ao
exercicio de direitos e atividades, bem como outros atos de seu
interesse.

Art. 91. O infrator seré intimado para ciéncia do auto de infragdo:

| — pessoalmente, no momento da lavratura do auto;

Il — por meio do Sistema de Informagédo em Vigildncia Sanitaria — Infovisa,
via postal, ou por qualquer outro meio tecnolégico que assegure a ciéncia
da autuacgéo;

Il — por edital, se o infrator nao for localizado.

Secdo X
Da prescricdo

Art. 92. A pretensdo punitiva decorrente de infragbes as disposicées

legais e regulamentares de ordem sanitéria prescreve em cinco anos,
contados do conhecimento do fato.
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§1° A prescrigdo interrompe-se pela notificagdo ou por ato da autoridade
competente que objetive a apuragdo da infragdo e a consequente
imposigao de pena.

§2° O prazo prescricional ndo corre enquanto houver processo
administrativo pendente de deciséao.

Secéo Xl
Da desisténcia

Art. 93. O interessado podera, mediante manifestacdo escrita, desistir
total ou parcialmente de pedido feito no &mbito do processo administrativo
sanitéario ou renunciar a direitos que lhe sejam disponiveis.

§1° Havendo viérios interessados, a desisténcia ou renincia atinge
somente quem a tenha formulado.

§2° A desisténcia ou rendncia do interessado ndo prejudica o
prosseguimento do processo, se a administragdo considerar que o
interesse publico assim o exige.

Art. 94. O processo podera ser declarado extinto pela Administragdo
quando exaurida sua finalidade, ou quando o objeto da demanda se
tornar impossivel, inatil ou prejudicado por fato superveniente.

Secéo XlI
Do rito da analise fiscal

Art. 95. A apuragdo de ilicito envolvendo produto sujeito ao controle
sanitario seré realizada por meio da apreensdo de amostra para anélise
fiscal.

§1° Compete a autoridade sanitéria realizar a coleta de amostras de
insumos,  matérias-primas,  aditivos, coadjuvantes, recipientes,
equipamentos, utensilios, embalagens, substincias e produtos de
interesse a saude, de forma programada ou em situagbes de
necessidade, no local de produgdo, armazenamento, transporte ou
comercializagdo, para fins de anélise fiscal.

§22 Compete ao laboratbrio oficial, ou equivalente, realizar a anélise fiscal
das amostras coletadas.

§3° A coleta de amostra para anélise fiscal pode ser dispensada quando
constatadas falhas ou irregularidades evidentes na produgéo,
armazenamento, transporte, venda ou exposi¢do de produto destinado ao
consumo, ou na hipétese de produto sem procedéncia, facultada a
autoridade sanitaria a adogcdo das medidas ou sangbes administrativas
previstas nesta Lei.
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§4° As amostras para analise fiscal ou de controle serdo fornecidas sem
remuneragdo, reembolso ou contrapartida ao comerciante ou produtor,
conforme a legislagdo vigente.

§5° O Termo de apreensdo de amostra especificara, de forma clara, a
natureza, quantidade, nome ou marca, tipo, procedéncia, bem como o
nome e endere¢co da pessoa fisica ou juridica e do responsével ou
detentor do produto.

Art. 96. A apreens&o do produto ou substancia deve ser realizada por
meio de amostragem proporcional a quantidade existente em estoque,
que sera dividida em trés partes e lacrada, para manter as caracteristicas
de conservagcdo e autenticidade, com imediato encaminhamento ao
laboratério oficial para as anélises indispenséaveis.

§7° Uma das amostras retiradas deveréa ser entregue, como contraprova,
ao detentor ou responsavel pelo estabelecimento fiscalizado.

§2° Se néo for possivel realizar a amostragem fracionada do produto,
devido & sua natureza, este sera encaminhado de forma integral,
acompanhado pelo detentor ou pelo representante legal da empresa e
pelo perito por ela indicado.

§3° O representante legal poderé renunciar ao direito de acompanhar a
analise fiscal unica, mediante termo de autorizagdo de anélise.

§4° Nas hipéteses dos §§2° e 32 deste artigo, ausentes as pessoas
mencionadas, serdo convocadas duas testemunhas para acompanhar a
anélise.

§5° Seré lavrado laudo conclusivo da anélise fiscal, o qual seré arquivado
no laboratério oficial, e cépias serdo extraidas para integrar o processo e
serem entregues ao detentor ou responsavel e a empresa fabricante do
produto ou substéncia.

§6° O infrator, discordando do resultado condenatério da anélise, quando
realizada com amostra colhida em triplicata, podera, em separado ou
Jjuntamente com o pedido de revisdo da decisdo recorrida, requerer
pericia de contraprova, apresentando a amostra em seu poder e
indicando seu proéprio perito.

§7° Da pericia de contraprova sera lavrada ata circunstanciada, datada e

assinada por todos os participantes, cuja primeira via integrara o processo
e contera todos os quesitos formulados pelo perito.
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§8° A pericia de contraprova ndo seré efetuada se houver indicios de
violagdo da amostra em poder do detentor, prevalecendo como definitivo
o laudo anterior.

§9° Na pericia de contraprova, seré utilizado o mesmo método de andélise
empregado na anélise fiscal condenatéria, salvo concordéncia entre o
analista e o perito quanto a adogéo de outro método.

§10. A discordancia entre os resultados da anélise fiscal condenatéria e
da pericia de contraprova cabera recurso pela parte interessada nos
autos, dentro do prazo legal.

§11. N&o sendo comprovada a existéncia de infragdo pela anélise fiscal, a
autoridade competente lavrarda despacho liberando o produto para
comercializag&o, distribuicdo e uso, com o consequente arquivamento do
processo.

§12. Os procedimentos de andlise fiscal, interdigdo, apreensdo e
inutilizagdo de produtos, equipamentos, utensilios e locais relacionados a
saude, no que couber, poderdo ser regulamentados por ato especifico.

Secéo Xl
Da concluséo do processo administrativo sanitario

Art. 97. Esgotada a possibilidade de revisdo da decisdo em processo
administrativo sanitario por meio de recurso, e havendo ainda obrigagbes
pendentes, incluindo multa aplicada, o infrator seré intimado a cumpri-las
no prazo de 30 (trinta) dias uteis, a contar da data da notificagéo.

§1° O prazo para o cumprimento das obrigagbes referidas no caput
podera ser reduzido ou ampliado, pela autoridade competente, por motivo
de interesse publico devidamente justificado.

§2° O descumprimento do disposto neste artigo implicaré na execugdo do
infrator, com a imposigdo de multa, juros e outras penalidades previstas
na legislagéo vigente.

TITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 98. Fica instituido, no &mbito da Vigildncia Sanitaria Estadual, o
Sistema de Informagcdo em Vigilancia Sanitéria — Infovisa, como sistema
oficial destinado ao cadastro, tramitagcdo e gestdo, em formato digital, de
documentos e processos entre a Vigilancia Sanitaria Estadual e seus
entes regulados.
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Paragrafo unico. O Secretéario de Estado da Salide estabelecera, por ato
normativo especifico, as normas e procedimentos operacionais para o
cadastro e a tramitacdo de documentos e processos, em formato digital.

Art. 99. Para os efeitos desta Lei, todos os documentos emitidos pela
Vigiléncia Sanitaria, de interesse dos entes regulados, serdo adicionados
ao Infovisa para fins de notificagdo e ciéncia.

§1° A notificagcdo e ciéncia seré feita por meio eletrénico aos entes
regulados cadastrados no Infovisa, dispensando-se o envio de documento
fisico.

§2° A notificagdo e ciéncia sera considerada realizada no dia em que o
interessado consultar eletronicamente o inteiro teor da notificagéo,
registrando-se nos autos a sua realizagéo.

§3° Nos casos em que a consulta ocorrer em dia ndo Uutil, a notificagdo e
ciéncia sera considerada realizada no primeiro dia util subsequente.

§4° A consulta referida nos §§2° e 32 deveré ser realizada em até 5
(cinco) dias corridos contados da data da juntada da notificagdo no
Infovisa, sob pena de ser considerada automaticamente efetivada.

Art. 100. Excepcionalmente, quando devidamente justificado, a notificagédo
podera ser realizada por outro meio eletrénico, por via postal ou por meio
de edital.

Art. 101. As agbes de vigilancia sanitaria serdo pautadas na legislagdo
sanitéria vigente e, na auséncia de normatizagdo especifica para
determinada atividade, serdo adotadas as normas pertinentes da ABNT
ou estudos cientificos que justifiquem medidas cautelares para a prote¢édo
e preservagédo da saude da comunidade.

Art. 102. Na aplicacdo desta Lei, deverdo ser observadas as hipéteses de
impedimentos de servidor ou autoridade para atuagdo em agbes de
vigildncia sanitaria, conforme disposto no art. 18 da Lei Federal n® 9.784,
de 29 de janeiro de 1999.

Art. 103. No &mbito do processo administrativo sanitério descrito nesta
Lei, serdo observadas as hipéteses de impedimento de servidor ou
autoridade descrito no art. 18 da Lei Federal n® 9.784, de 29 de janeiro de
1999.

Art. 104. O servidor que incorrer em impedimento deve comunicar o fato a
autoridade competente, abstendo-se de atuar.

Paragrafo unico. A omissdo do dever de comunicar o impedimento
constitui falta grave para efeitos disciplinares.
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Art. 105. Podera ser arguida a suspeigdo do servidor que tenha amizade
intima ou inimizade notéria com algum dos interessados ou com seus
cénjuges, companheiros, parentes e afins até o terceiro grau.

Art. 106. O indeferimento da alegagdo de suspeicdo poderé ser objeto de
recurso, sem efeito suspensivo.

Art. 107. Os 6rgéos e autoridades do Poder Publico, assim como qualquer
pessoa, fisica ou juridica, e entidades representativas, podem solicitar as
autoridades sanitarias a adogdo de providéncias necessérias ao
cumprimento desta Lei.

Art. 108. Sempre que julgar necessério, a autoridade sanitaria, no
exercicio de suas atribuigbes, podera solicitar a intervencdo da autoridade
policial ou judicial para dar cumprimento as determinagdes e formalidades
desta lei.

Art. 109. Os valores arrecadados, provenientes de taxas, multas, inscrigdo
em divida ativa e servicos decorrentes das agbes previstas nesta Lei,
constituirdo receitas do Fundo Estadual de Saude.

Art. 110. A Secretaria da Salide, com o objetivo de aprimorar e atualizar
as técnicas de trabalho, devera realizar ou apoiar pesquisas de alto
padrdo, com vistas a assegurar a constante atualizagcdo técnico-
profissional nas respectivas especialidades.

Art. 111. A Secretaria da Saude estabelecerd os meios e instrumentos
necessarios para a comunicagdo em saude e o atendimento ao cidadao e
aos entes regulados.

Art. 112. Incumbe aos servidores que atuam na érea de saude publica
promover, de forma continua, a educagédo sanitéria.

Art. 113. E dever dos representantes de estabelecimentos privados
comunicar as autoridades competentes a existéncia de irregularidades ou
deficiéncias nos servigos sujeitos a fiscalizagdo da vigilancia sanitéria.

Art. 114. As despesas com a execugédo desta Lei correrdo a conta das
dotagbes orgamentarias dos respectivos entes federados, conforme a
legislagdo orgamentaria vigente.

Art. 115. Os casos omissos nesta Lei ou que ndo se encontrem
contemplados em disposigbes legais serdo regulamentados por normas
técnicas  especiais.

Art. 116. Compete ao Secretario de Estado da Saude, no que couber,
editar os atos complementares necessérios a aplicagdo desta Lei.
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Art. 117. Fica revogado o Decreto n° 680, de 23 de novembro de 1998.
Art. 118. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Paléacio Araguaia Governador José Wilson Siqueira Campos, em Palmas,

aos 29 dias do més de novembro de 2024; 2032 da Independéncia, 136°
da Republica e 36° do Estado.

WANDERLEI BARBOSA Wit s, sanacss ™ P
CASTRO:34277323120 CASTRO34277323120

Dados: 2024.12.16 20:06:55 -03'00'

WANDERLEI BARBOSA CASTRO
Governador do Estado

47




¢ ' N /ﬂ'"\SC'AiL

Fls. 4& i
| _..é

GOVERNO DO ESTADO DO TOCANTINS

ANEXO UNICO AO PROJETO DE LEI N° 19, DE 29 DE NOVEMBRO DE

2024.
VALORES DE MULTAS SANITARIAS
Tabela | Pessoa Juridica

TIPO DE INFRACAO VALORES (em reais)
LEVE R$ 1.000,00 a R$ 10.000,00
GRAVE R$ 10.000,00 a R$ 100.000,00
GRAVISSIMA R$ 100.000,00 a R$ 1.000.000,00

Tabela Il Pessoa Fisica
TIPO DE INFRA CAO VALORES (em reais)
LEVE R$ 50,00 a R$ 300,00
GRAVE R$ 300,00 a R$ 5.000,00
GRAVISSIMA R$ 5.000,00 a R$ 30.000,00
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O presente Substitutivo tem por objetivo aperfeigcoar o texto normativo
proposto, por meio da inclusdo dos §§1° e 22 ao art. 59, com vistas a regulamentar a
aplicagéo das sangbes de multas sanitarias, bem como da inser¢do do anexo Unico
a proposta, de modo a garantir maior clareza, seguranga juridica e eficiéncia
administrativa, assegurando que o conteudo normativo seja aplicado de forma
precisa e alinhado as intengbes originais da norma.

Pelo exposto, submeto a matéria ao discernimento dessa Egrégia Casa
de Leis.

Atenciosamente,
WANDERLEI BARBOSA /sinadeo de forma digtal por
CASTRO:34277323 1 Xy Sepearnne _ o

WANDERLEI BARBOSA CASTRO
Governador do Estado
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