Projeto de Lei n° 4138/2025 ESTADO DA PARAIBA

Mensagem n° 045 Jodo Pessoa, de abril de 202s.

A Sua Exceléncia o Senhor

ADRIANO CEZAR GALDINO DE ARAUJO

Presidente da Assembleia Legislativa do Estado da Paraiba (ALPB)
Jodo Pessoa — PB

Senhor Presidente,

Apresento, para a elevada deliberagdo dos membros da augusta
Assembleia Legislativa do Estado da Paraiba, o presente Projeto de Lei, que
institui o Cédigo Sanitdrio do Estado da Paraiba.

Esse Projeto de Lei foj objeto de Consulta Piblica n°
001f2023/AGEVISA/PB, no periodo compreendido entre OhOmin do dia 01 de
novembro de 2023 e 23h59min do dia 30 de novembro de 2023, conforme

Federal n° 6.437/1977, ambas com majs de 40 (quarenta) anos de existéncia.
Nesse sentido, faz-se necessaria a adocdo de um regramento atualizado e maijs
adequado s necessidades da populacio.
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Considerando esse quadro, sob coordenag¢do da Anvisa, dez Estados e
0ito municipios de varias regides do Pais elaboraram uma minuta para subsidjar
0s entes federados na elaboracdo de seys codigos sanitdrios. A Paraiba,
representada pela Agéncia Estadual de Vigilancia Sanitaria (Agevisa/PB),
participou ativamente de semindrios remotos, oficinas individuais e encontros
presenciais de 4mbito nacional que versaram sobre os vérios temas e estruturas
dos cédigos sanitérios a serem criados ou revisados e contribuiram para a
construcdo da presente proposta.

O resultado desse trabalho foi Uma proposta de Codigo Sanitario que
promove a harmonizacio das agoes de promocio, protecdo e defesa da saude
pablica, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), e
explora os fundamentos basicos da organizacdo e das praticas de Vigilancia
Sanitdria no Sistema Unico de Saude (SUS), respeitadas as realidades e
peculiaridades regionais em que os Estados, o Distrito Federa] e 0s Municipios
estdo inseridos,

Nesse contexto, nosso projeto de lei focou em estratégias como gestao
da qualidade, gerenciamento dos riscos 4 satde, avaliacdo das atividades
desenvolvidas e aperfeicoamento dos perfis e competéncias da Vigilancia
Sanitaria enquanto Orgdo destinado a eliminar, diminuir ou prevenir riscos 3

a) o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a satde, compreendidas
todas as etapas e processos, da producio ao consumo; e,

b) o controle da prestacdo de servigos que se relacionam
direta ou indiretamente com a saude, nos termos do art. 5°
da Lei n® 8.080/1990.

O modelo de Cddigo Sanitario ora submetido 3 apreciacdo dessa
Assembleia Legislativa guarda estreita relacdo com a proposta harmonizada para
a Vigilancia Sanitéria em todas as esferas de Governo (federal, estadual e
municipal), cujas diretrizes contemplam temas como as Competéncias e
Atribui¢des do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, 0 Mapa da Satde e
Descentralizagdo das Acdes de Vigilancia Sanitdria, o Planejamento das Acdes
de Regulag¢io e Controle Sanitario, o Geyenciamento do Risco Sanitario, o

Sistema de Gestio da Qualidade do Orgdo de Vigilancia Sanitaria, a
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Comunicagio e a Gestio do Conhecimento, o Processo Administrativo
Sanitario, o Controle e Participacdo Social e o Financiamento das Acdes de
Vigilancia Sanitaria.

Importante observar que o Codigo Sanitério objeto do presente Projeto
de Lei é um regramento juridico norteador de acoes e praticas da Vigilancia
Sanitéria que possibilita a adogdo de instrumentos ligados a promocio e defesa
da satde das pessoas como a inclusdo de conceitos de risco e beneficios, a
autonomia para as normas locais, o aprimoramento do conhecimento, a
modernizacio e informatizacdo das acoes de regulagio e controle sanitario, a
Seguranca e efetividade das acoes de Vigilancia Sanitéria, o conhecimento da
realidade territorial, a intersetoriedade e transversalidade das acoes dessa

vigilancia, o aprimoramento do poder de policia das autoridades sanitarias e a

Diante do inegavel interesse publico, submeto o Projeto de Lej a
apreciagdo dessa Casa Legislativa, confiando na sensibilidade e no compromisso
de Vossa Exceléncia e dos dignos parlamentares da Assembleia Legislativa da
Paraiba para sua célere conversio em lei.

Atenciosamente,

JOAO AZ, O LINS FILHO

rnador

Lea
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PROJETO DE LEI N° 4138 DE 11 DE ABRIL DF 2025.
AUTORIA: PODER EXECUTIVO

Institui o Cdodigo Sanitirio do Estado da Paraiba.

CAPITULO |
Das Competéncias e Atribui¢des no Ambito do Sistema Nacional de Vigilincia Sanitiria
(SNVS)

Secio [
Das Disposicdes Gerais

Art. 1° Esta Lei estabelece O regramento  sanitario para
aperfeicoamento da agdio do Estado da Paraiba na garantia da seguranca da saide piblica
como direito de todos os cidadios nativos e visitantes.

Art. 2° No Estado da Paraiba, a coordenagio e g execucdo das
agoes de promogio, protecao e recuperacio da satde da populagdo, nos termos estabelecidos
nesta Lei, € de responsabilidade da Ageéncia Estadual de Vigilancia Sanitaria (Agevisa/PB),
autarquia especial com sede e foro no municipio de Jodo Pessoa-PRB. vinculada a Secretaria de
Estado da Saude (SES) e com atuacdo em todo o territério estadual. cujo alicerce se firma:

I - nas acoes preventivas, por meio da regulagdio sanitaria, com

vistas a garantia da qualidade ¢ da sanidade dos produtos e servicos Postos para consumo da

populagio;

II - no poder de policia sanitaria:

IIT - na conscientizat;ﬁofeducagz‘io social sobre a importancia da
prevencdo dos riscos como elemento imprescindivel 3 seguranca da salde coletiva.

Subsecio 1
Dos termos utilizados no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitiria

Art. 3° Para efeitos desta Lei, ficam adotadas as seguintes
definicdes:

I - Agbes de pos-mercado: agdes  pos-licenciamento para
verificacdo da conformidade sanitaria dos alimentos, produtos e servicos de sande e de
interesse a satide sujeitos a vigilancia sanitdria apds a entrada no mercado, a qualquer tempo,
por meio de inspegoes, notificagdes de eventos adversos e desvio de qualidade, analises
laboratoriais, levantamento e gestdo de dentincias e informagoes recebidas, para a prevencio
de riscos e agravos a satide da populacio:

II - Alertas Sanitérios: informagdes destinadas a prevenir as
pessoas sobre ameagas e/ou riscos 3 saude provenientes de produtos, servigos, equipamentos e
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[II - Analise de risco: utilizagdo sistematica de informacdes
disponiveis para identificar perigos e estimar riscos. Tem como proposito compreender a
natureza, as caracteristicas e os niveis de riscos sanitérios. considerando os elementos a eles
relacionados, tais como fontes, cenarios, potencialidades. consequéncias, eventos adversos,
formas de monitoramento e controle, dentre outros:

IV - Alvari Sanitario: documento de carater obrigatorio destinado
a habilitar a operacio de atividade(s) especifica(s) sujeita(s) a regulagio sanitaria. o Alvara
Sanitdrio representa uma licenga para o exercicio das atividades econdmicas passiveis de
fiscalizagdes por meio da Vigilancia Sanitaria. A sua nio emissdo ou renovacao pode
acarretar a aplica¢do de penalidades aos responsaveis pelos estabelecimentos. nos termos da
legislacio sanitéria vigente:

V' - Anilise fiscal: andlise cfetuada nos produtos sujeitos a
vigildncia sanitdria para averiguar a sua conformidade com a sua formula original. assim
como em alimentos apreendidos pelas autoridades competentes. Neste tltimo caso, a analise
destina-se a verificar a conformidade do alimento com as exigéncias sanitarias estabelecidas
na legislagdo vigente:

VI - Atividade econémica: ramo de atividade identificada a partir
da Classifica¢io Nacional de Atividades Econdmicas (CNAE) e da lista de estabelecimentos
auxiliares a ela associados, se houver, regulamentada pela Comissdo Nacional de
Classificacio (CONCLA):

VII - Atividade econémica principal: atividade de producdo de
bens ou servigos, destinada a terceiros, que traz a maior contribuigao para a geragdo do valor
adicionado da unidade de produgdo ou, no caso de entidades sem fins lucrativos, a atividade
de maior representacio da fungdo social da entidade, que deve ser identificada no Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do estabelecimento por meio de um codigo da CNAE:

VI - Atividade econdmica secunddria: atividade de producio
de bens ou servicos. destinada a terceiros. exercida na mesma unidade de producio, além da
atividade principal, que também deve ser identificada no CNPIJ do estabelecimento por meio
de um cédigo da CNAE;

IX - Atividade auxiliar: atividade de apoio administrativo ou
técnico, exercida no ambito do estabelecimento. voltada exclusivamente 3 criacio de
condigdes necessarias para o exercicio das atividades principal e secundaria(s), desenvolvida
para ser intencionalmente consumida dentro da empresa, ndo podendo ser objeto de transagao
comercial ou dirigida a terceiros, e que ndo tem obrigatoriedade de ser identificada no CNPpJ
por codigo préprio da CNAE. nos termos da Resolugio CONCLA p° 172008, de 15 de
fevereiro de 2008:

X - Atividade econdmica de Alto Risco: atividade econdmica que
exige prévia inspegdo sanitdria e/oy analise documental por parte do drgéio responsavel pela
concessdo da Licenga Sanitaria, anteriormente ao inicio da operagdo do estabelecimento e nas
renovacdes posteriores e que equivale ao nivel de risco 11, nos termos do Decreto n° 10.178.
de 18 de dezembro de 2019 e suas atualizacdes:;

XI - Atividade econdmica de Baixo Risco: atividade econdmica
dispensada de licenciamento sanitario para operacdo e funcionamento do estabelecimento,
que equivale ao nivel de risco I. nos termos do Decreto n° 10.178, de 18 de dezembro de
2019, e suas atualizagdes;

XII - Atividade econémica de Médio Risco: atividade econdmica
cujo inicio da operacdo do estabelecimento ocorrers sem a realizagdo de inspeciio sanitaria e
analise documental prévia por parte do 6rgao responsivel pela concessdo da Licenca
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Sanitaria, que serd emitida de forma simplificada, e que equivale ao nivel de risco I]. nos
termos do Decreto Federal n® 10.178. de 18 de dezembro de 2019, e suas atualizacdes:

XIII - Atividade econdmica de Risco Condicionado: atividade
cuja classificacio de risco a savde dependerd da natureza das atividades desenvolvidas.
produtos utilizados e/ou fabricados e insumos obtidos, a ser determinada apds respostas a
questoes previamente definidas em Resolucio:

XIV - Atos piblicos de liberagio de atividades econémicas:
quaisquer atos exigidos por orgdo ou entidade da administragdo pablica. como condi¢@o para
0 exercicio de atividade econémica, inclusive 0 inicio, a continuagio ¢ o fim para a instalacio,
a conslrucdo, a operagdo, a producio, o funcionamento, o uso. o exercicio ou a realizacdo, no
ambito publico ou privado. de atividade, servico, estabelecimento, profissio, instalacio.
operagao, produto, equipamento. veiculo. edificagdo e outros, nos termos da Lej n° 13.874, de
20 de setembro de 201 9;

XV - Auto de Infragio Sanitiria: peca inaugural do Processo
Administrativo Sanitdrio lavrada pela autoridade sanitdria, com fundamento nas normas
sanitdrias vigentes, onde sdo descritas as infragdes constatadas no ato da INSpe¢ao sanitéria;

XVI - Autoridade sanitiria: servidor publico legalmente
investido de competéncia para fiscalizar, controlar e inspecionar matéria de interesse direto ou
indireto para a saude das pessoas:

XVII - Autorizagiio de funcionamento; ato legal que permite o
funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituices e Orgdos sujeitos a vigilancia
sanitaria, mediante o cumprimento de requisitos técnicos e administrativos especificos dos
marcos legal e regulatério sanitarios:

XVIII - Autuado: pessoa contra a qual se lavra uma autuacio
devido ao cometimento de infragdo a legislagdo vigente;

XIX - Autuante: pessoa investida de competéncia para autuar:
para lavrar Auto de Infracao:

XX - Avaliagio de risco: processo de comparagio dos resultados
da andlise de risco com os critérios de risco para determinar se o risco e sua magnitude sio
aceitaveis ou toleraveis, e, também, para identificar que tipo de resposta dever ser dada no
trato da situacio a ele relacionada;

XXI - Boas priticas sanitirias: conjunto de medidas que devem
ser adotadas a fim de garantir a qualidade sanitdria e a conformidade dos produtos e servicos
com os regulamentos técnicos;

ato humano ou de forcas da natureza, previsivel. de dificil previsio ou imprevisivel, porém
inevitdvel, que impede o cumprimento de uma obrigagdo ou provoca consequéncias para uma
Ou mais pessoas, tais como guerras, revolugdes. greves. fendmenos naturais como
lempestades, furacoes, raios, inundagdes, terremotos etc.:

XXHI - Circunstincias adversas: situagdes que fogem ao
controle: que fazem com que determinadas coisas nio saiam conforme o planejado:

XXIV - Circunstancias agravantes: situagdes baseadas em
fatores previstos em lei que contribuem para 0 aumento da penalidade a ser aplicada em face
de uma infracdo a legislagdo vigente;

XXV - Circunstincias atenuantes: situacdes baseadas em fatores
previstos em lei que contribuem para a diminui¢do da penalidade a ser aplicada em face de
uma infragdo a legislacéo vigente;

Ll
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XXVI - Controle de risco: processo por meio do qual decisdes sio
tomadas ¢ medidas sdo implementadas para a reduciio ou manutencao de riscos dentro de
niveis especificados. Trata-se do estabelecimento e ado¢do de medidas de controle
propriamente dito. dentre as quais a realizacdo sistematica de inspegdes ¢ o estabelecimento
de novos padrées para a fabricagdo ou consumo de determinado produto sujeito a vigilancia
sanitaria;

XXVII - Comunica¢io de risco: parte integrante e essencial da
gestdo de risco, deve ser vista como um processo bidirecional, de modo que decisdes bem
embasadas possam ser tomadas sobre os niveis de riscos e sobre a necessidade de tratamento
de acordo com os critérios de risco estabelecidos:

XXVIII - Dano: comprometimento da estrutura oy funcio do
corpo e/ou qualquer efeito dele orjundo. incluindo doengas, lesio, sofrimento, morte,
incapacidade ou disfungio, podendo., assim, ser fisico, social ou psicolégico;

XXIX - Desvio de qualidade: nio atendimento aos parimetros de
qualidade estabelecidos para um produto ou processo:

XXX - Dolo: atitude conscientemente tomada no sentido de
cometer ato criminoso ou infragio:

XXXI - Empresa sem estabelecimento: atividade econdmica
exercida exclusivamente em dependéncia de clientes ou contratantes, em local ndo edificado.
ou na residéncia do empresario. desde que sem recepedo ou atendimento de clientes:

XXXII - Empresa: unidade econdmico-social organizada, de
produgdo e circulagdo de bens e Servigos para o mercado. integrada por elementos humanos,
técnicos e materiais:

XXXIII - Empresirio: pessoa que exerce profissionalmente
atividade econdémica organizada para a produciio ou circulagéio de bens oy servigos;

XXXIV - Estabelecimento empresarial: local que ocupa, no todo
ou em parte, um imével individualmente ident ficado, edificado, destinado a atividades
relativas a bens, produtos e Servigos sujeitos as agoes dos orgdos de vigilancia sanitéria, por
empresario ou pessoa juridica, de cardater permanente, periddico ou eventual, incluindo
residéncias, quando estas forem utilizadas para a realizacdo da atividade e nio for
indispensével a existéncia de local proprio para seu exercicio:

XXXV - Evento adverso: qualquer efeito nio desejado decorrente
do uso de produtos e SErvigos;

XXXVI - Fiscaliza¢io sanitiria: conjunto de agpes para
verificagdo do cumprimento das normas sanitarias de prote¢do da safide e gerenciamento do
risco sanitario, exercido mediante o poder de policia administrativa na cadeia de produgao.
lransporte, armazenamento, importacio, distribuicdo e comercializagdo de produtos e servicos
sujeitos & vigilancia sanitaria;

XXXVII - Gerenciamento de risco sanitirio: aplicagdo sistémica
¢ continua de procedimentos. condutas e recursos com vistas a andlise qualitativa e
quantitativa dos potenciais eventos adversos que podem afetar a Seguranga sanitaria. a satde
humana. a integridade profissional € 0 meio ambiente a fim de identificar, avaliar e propor
medidas sanitarias apropriadas a minimizacio dos riscos:

XXXVII - Gestio do conhecimento: conjunto de agdes ¢
planejamento que visam a utilizagdo de dados e informagdes para gerar conhecimento que
auxilie gestores nas tomadas de decisdes e na gestio do capital intelectual individual de seus
colaboradores. Nos termos do documento normativo ISO 30401:20] 8, a gestio do
conhecimento é uma abordagem integrada para melhorar a aprendizagem efetiva atraveés da
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otimizagdo do uso do conhecimento. a fim de criar valor na organizacdo. Apoia as estratégias
¢ os desenvolvimentos em curso. Como tal. precisa ser integrado com outras fungdes
organizacionais;

XXXIX - Grau de risco: nivel de perigo potencial de ocorréncia
de danos a integridade fisica e a satde humana e ao meio ambiente em decorréncia de
exercicio de atividade econémica:

XL - Identificacio de risco: Processo de busca. reconhecimento e
descri¢o das fontes. formas ¢ consequeéncias potenciais dos riscos;

XLI - Infracio sanitiria: desobediéncia ou inobservincia 3
legislagdo sanitiria vigente, de natureza leve. grave ou gravissima, que contribuj para a
ocorréncia de riscos  satide coletiva

XLII - Inspecdo sanitiria: conjunto de procedimentos t€cnicos e
administrativos que visa a protecao da satide individual e coletiva. por meio da verificacio in
loco do cumprimento dos marcos legal e regulatério sanitarios relacionados as atividades
desenvolvidas e as condigdes sanitarias de estabelecimentos, processos e produtos. A
inspecdo permite a adogdo de medidas de orientacio e corregdo de situagdes que possam
causar danos a satde da populagdo:

XLIII - Licenca Sanitiria: documento emitido pelo 6rgio de
vigildncia sanitaria competente que habilita a operacio de atividades especificas sujeitas a
vigilancia sanitéria;

XLIV - Licen¢a Sanitdria Automitica, Simplificada ou
Proviséria: documento emitido pelos érgdos de Vigilancia Sanitéria dos Estados, Distrito
Federal e Municipios para atividades de nivel de risco II, médio risco, baixo risco B ou risco
moderado. que permite o inicio da operacdo do estabelecimento imediatamente apos o ato de
registro empresarial, sem a necessidade de vistorias prévias, mediante declaragdo de ciéncia e
responsabilidade, podendo possuir outras denominagdes. desde que possua a mesma fungio, e
ndo se confunda com a Licenga Sanitdria, devendo conter a informacio “Licenga Sanitaria
Emitida de Forma Simplificada”:

XLV - Licenciamento Sanitirio: etapa do processo de registro e
legalizagdo, eletrénica ou presencial, que conduz o interessado 3 formalizacdo da licenga para
0 exercicio de determinada atividade ccondmica, desde que qualificada em njve] de risco I1
(médio risco);

XLVI - Medida Cautelar: ato de precaugiio que antecipa os
efeitos da decisdo, antes do seu julgamento nos casos em que a demora da decisio possa
causar prejuizos 4 coletividade. Na Vigilancia Sanitéria, corresponde a uma agdo preventiva
¢ tempordria destinada a proteger a saude da populagdo. Tal medida permanece vigente
enquanto sdo realizados testes. provas, analises ou outras providéncias requeridas para a
investigagdio e a conclusio do caso;

XLVII - Monitoramento de risco: avaliagdo da eficdcia das
medidas de controle com vistas a revisdo das mesmas, SCMpre que necessdrio, para garantir
seguranca a saude da populagdo. I importante que 0 monitoramento s¢ paute pela construgiio
¢ acompanhamento de indicadores de risco;

XLVII - Normas Técnicas: documento estabelecido por
consenso e aprovado por um organismo reconhecido, que fornece, para uso comum e
repetitivo, regras, diretrizes ou caracteristicas para atividades ou seus resultados, visando
obten¢do de um grau étimo de ordenacdo em um dado contexto. As Normas Técnicas tém
como finalidade a garantia da qualidade. da seguranca e da eficiéncia de produtos e Servicos
disponiveis a populacao;
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XLIX - Ouvidoria: instancia de fortalecimento da democracia
participativa, de valorizacio da cidadania e de aprimoramento da gestdo publica. No ambito
da administragdo publica, a ouvidoria ¢ definida como uma instincia de controle e
participagdo social responsavel pelo tratamento das reclamagdes, solicitagoes, dentincias,
sugestdes ¢ elogios relativos as politicas e aos servigos prestados. sob qualquer forma ou
regime. com vistas ao aprimoramento da gestdo publica;

L - Processo Administrativo Sanitirio: instrumento usado pela
Administragdo  Publica para apurar as irregularidades sanitirias  detectadas e as
responsabilidades do infrator, assegurando a este g oportunidade de promover a ampla defesa
€ 0 contraditdrio ao que lhe ¢ atribuido. de modo a respaldar. com juridicidade. a aplicagdo da
penalidade correspondente que lhe for imputada;

LI - Reincidéncia especifica: cometimento de infragdio da mesma
espécie de outra que tenha justificado anteriormente a imputacio de penalidade sanitaria
contra o infrator;

LI - Reincidéncia genérica: pratica de infragio de espeécie
distinta da infragfio cometida anteriormente:

LIIl - Representante ou responsavel legal: pessoa fisica
designada em estatuto, contrato social ou ata de constituigio, incumbida de representar a
empresa, ativa e passivamente, nos atos Judiciais e extrajudiciais:

LIV - Responsavel Técnico: profissional responséavel pela garantia
da qualidade do produto final ou do servico prestado. cabendo-lhe responder, civil e
penalmente, por eventuais danos causados ao consumidor em decorréncia de sua conduta
profissional, seja por negligéncia. imprudéncia, impericia ou omissio;

LV - Risco sanitirio: propriedade que tem uma atividade. SEervico,
produto ou substancia de produzir efeitos nocivos ou prejudiciais a satde humana. animal ou
ao meio ambiente. Agrega o elemento de “potencial dano & saude” e, consequentemente, a
possibilidade de que um perigo venha causar um Evento Adverso;

LVI - Servigo albergado e/ou albergante: de acordo com a
legislag@o vigente, alguns estabelecimentos podem abrigar atividades que também sio
passiveis de licenciamento, ou ndo. Neste caso, a estrutura que as abriga denomina-se
"ALBERGANTE”, ¢ as atividades abrigadas “"ALBERGADO";

LVII - Seguranc¢a do paciente: proposto no Programa Nacional de

nos servigos de saude, a ocorréncia de incidentes. eventos oy circunstincias que poderiam
resultar ou que resultaram em dano desnecessario para o paciente:

LVIII - Sevisa/PB: Sistema Estadual de Vigilancia Sanitria do
Estado da Paraiba, coordenado pela Agevisa/PB:

LIX - SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria,
coordenado pela Anvisa:

LX - Termo de Apreensio: medida administrativa, que
compreende no ato material decorrente do poder de policia e dever do poder publico do
apossamento de bens, mercadorias ou coisas. ou de produto da fauna ou da flora silvestre;

LXI - Termo de Ciéncia e Responsabilidade: declaracio do
representante legal do estabelecimento responsabilizando-se pela veracidade das informacdes
declaradas e dando ciéncia da necessidade de cumprir as exigéncias legais e regulamentares
para o exercicio da atividade que desenvolve:

LXII - UFR/PB: Unidade Fiscal de Referéncia do Estado da
Paraiba:
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LXIII - Viabilidade Técnica: ¢ verificada mediante andlise das
Clapas anteriores a criagdo de novo produto ou servigo com a finalidade de saber se ele &
viavel, levando-se em conta, entre outros fatores, suas possibilidades de atendimento as
exigéncias estabelecidas na legislacio sanitdria vigente;

LXIV - Viabilidade Juridica: é verificada mediante analise e
avaliagdo de um projeto para saber se ele atende aos requisitos legals necessarios para sua
operagdo. A viabilidade juridica trata, portanto, de aspectos relacionados as normas, leis e
regulamentos vigentes:

Subsegio I1
Do Laboratério Central de Sande Piiblica

Art. 4° A estrutura de Vigilancia Sanitaria do Estado da Paraiba
engloba o Lacen/PB.

§ 1° Nas agdes conjuntas com a Agevisa/PB, o Lacen/PB detém o
poder de policia administrativa.

§ 2° As agdes do Lacen/PB devem propiciar o conhecimento e a
investigacao diagnostica de doengas e agravos e, também. a verificagdo da qualidade de
produtos de interesse de satide publica e do padrio de conformidade de amostras ambientais,
mediante estudo. pesquisa e andlises de ensaios relacionados aos riscos epidemiolégicos,
sanitdarios, ambientais e do processo produtivo.

§ 3° O Lacen/PB esta vinculado a SES/PB € integra o Sistema
Nacional de Laboratério de Satide Publica (Sislab).

§ 4° E dever do Lacen/PB manter-se atualizado com as inovagdes
tecnolégicas disponiveis visando ao aperfeicoamento continuo de sua capacidade clinico-
laboratorial, técnico-cientifica e metodoldgica para oferecer solugdes com elevado grau de
confiabilidade, pontualidade e transparéncia, no dmbito de sua competéncia.

§ 5° As competéncias e atribuigbes do Lacen/PB  serdo
regulamentadas em normativas proprias,

Secio 11
Da Definicdo e da Abrangéncia da Vigilancia Sanitaria

Art. 5° A Vigilancia Sanitaria é um conjunto de agdes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos & saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da produgdo e circulacio de bens e da prestagao de servicos de
interesse da satde, abran gendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente. se
relacionem com a sadde. compreendidas todas as etapas e processos, da produ¢io ao
consumo;

I - o controle da prestagdo de servicos relacionados direta ou
indiretamente com a satide.
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Sec¢do 111
Das Competéncias e Atribuigdes da Agevisa/PB

Art. 6° Na coordenagio e execucdo das agdes de vigilancia
sanitdria, no Ambito de suas competéncias, a Agevisa/PB atua na promogao e protecio a satde
da populagdo através do controle sanitario da producdo, da fabricagdo, da embalagem, do
fracionamento, da reembalagem, do transporte, do armazenamento, da distribuicio e da
comercializagdo de produtos e servigos submetidos ao regime de Vigilancia Sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados. no
territorio paraibano, na forma dos regulamentos e das diretrizes Estaduais e Federais. em
especial do art. 6° § 1°, incisos [ e I, e do § 3° e seus incisos, da Lej Federal n° 8.080/1990.
ou outros dispositivos legais que venham alterd-los ou substitui-los.

§ 1° Compete a Agevisa/PB implantar, executar e desenvolver as
agoes de vigildncia sanitéria no seu ambito de atuacdo de acordo com as diretrizes da politica
estadual de satde definidas pelo gestor e pelo Conselho Estadual de Saude, devendo:

I - coordenar as agoes de vigilancia sanitaria no ambito do Estado
da Paraiba. assim como o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (Sevisa/PB);

II - fomentar e realizar estudos e pesquisas no dmbito de suas
atribuicdes. buscando a cooperacao ¢ integragdo técnico-cientificas com as universidades
publicas e privadas no Estado da Paraiba;

II - estabelecer normas e regulamentos no ambito de sua
competéncia;

IV - propor. acompanhar ¢ cxecutar as politicas, as diretrizes e as
agdes de vigildncia sanitgria:

V - administrar e arrecadar Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitdria e recursos financeiros provenientes do Processo Administrativo Sanitario, conforme
legislagéio em vigor;

VI - conceder licenga de funcionamento de empresas de fabricacio,
distribui¢do, transporte, importagio e comercializa¢do dos produtos, bem COmo 0s servigos de
saide dispostos na legislacdo vigente:

VII - conceder registro dos produtos sujeitos ao regime de
Vigilancia Sanitaria. cujo comeércio restrinja-se ao Estado da Paraiba, respeitadas as
legislagdes federais vigentes;

VII - avaliar as praticas de fabricagdo de bens e produtos e/ou
prestacdo de servigos e emitir o respectivo certificado:

IX - avaliar o carater orgénico e funcional dos produtos submetidos
a sua fiscalizagdo, bem como outras qualidades, emitindo os respectivos certificados:

X - estabelecer, coordenar ¢ monitorar a sistematica estadual de
vigildncia toxicologica e farmacolégica, em consonancia com g respectiva sistematica
nacional;

XI - estabelecer, coordenar e monitorar a sistemdtica estadual de
vigildncia sanitaria de doengas de origem alimentar e de veiculagdo hidrica:

XII - avaliar e aprovar projetos basicos de arquitetura (PBA) para
construcdo. reforma e ampliacao de estabelecimentos visando a protecdo da satde:

XIII - manter sistema de informagdo continuo e permanente,
integrado as demais acoes de saide, com prioridade para as agdes de vigilancia
epidemioldgica, assisténcia ambulatorial e hospitalar:
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XIV - monitorar, assessorar. complementar, suplementar ¢ auditar
0s orgaos e entidades municipais que integram o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria,
incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em satde, além de gerir os
laboratorios proprios da Agevisa/PB:

XV - coordenar, executar ¢ monitorar o controle de qualidade dos
bens e dos produtos sujeitos 4 regulagdo sanitaria por meio de andlises previstas na legislaciio
sanitéria ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em satde, além de outras
investigagdes sanitarias exigidas pelo quadro epidemioldgico:;

XVI - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o
Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (Sevisa/PB);

XVII - promover e desenvolver a cooperagdo técnico-cientifica
nacional e internacional, no dmbito dos interesses do Sevisa/PB:

XVII - interditar, como medida de cautela, os locais de fabricagdo,
controle, importacio, armazenamento, distribuigdo. transporte, comercializagiio de bens e
produtos, assim como de prestacdo de servigos relativos a sande. em caso de violacdo da
legislagdo pertinente e/ou de risco iminente a saude:

XIX - proibir, como medida de cautela, a fabricagio, o
armazenamento, a distribuicio. o transporte ¢ a comercializacio de bens. produtos e insumos,
assim como a prestagdo de Servigos, em caso de violagdo da legislaciio pertinente ou risco
iminente a satde:;

XX - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;

XXI - exercer atividades delegadas pela Unido;

XXII - promover programas e campanhas de educagdo,
esclarecimentos e divulgacdo de técnicas e métodos de prote¢do a saude humana e a0 meio
ambiente;

XXIII - instituir grupos de trabalho, com ampla participagio dos
setores envolvidos, puiblicos e privados, para facilitar sua atuagio em programas e projetos
especificos;

XXIV - solicitar o apoio de outros 6rgdos e entidades publicas,
municipais, estaduais e tederais. para o exercicio pleno de suas atribuicdes:

XXV - firmar convénios visando ao pleno desenvolvimento de suas
atividades;

XXVI - realizar cursos de vigilincia sanitdria destinados aos
servigos, as atividades e aos estabelecimentos submetidos ao Sevisa/PB. devendo proceder a
cobranga das respectivas taxas e emolumentos;

XXVII - autorizar a realizagdo de andlises fiscais em laboratérios
integrantes do Sislab:

XXVIII - promover a publicagio de periddicos técnicos dirigidos
a0 Sevisa/PB e a comunidade:

XXIX - proceder a publicagdo dos atos administrativos de carater
deliberativo e de orientacio em relagdo aos setores regulados e fiscalizados pela Agevisa/PB,
bem como aqueles direcionados a comunidade:

XXX - exercer outras atividades que lhe sdo inerentes.

§ 2° A Agevisa/PB devera assessorar, complementar e suplementar
0s Orgdos municipais no exercicio do controle sanitario.
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§ 3" A Agevisa/PB, mediante autorizagdo da Diretoria Colegiada,
poderd instalar novas Geréncias Regionais no territério estadual com o objetivo de assessorar
a execucdo descentralizada das acoes de vigilancia sanitaria.

§ 4° A Agevisa/PB, mediante autorizacdo da Diretoria Colegiada,
podera extinguir Geréncias Regionais no territério estadual, respeitado o interesse publico.

Subseciio I
Dos Objetos de Regulaciio Sanitiria

Art. 7° Respeitada a legislagio em vigor. cabe a Agevisa/PB
regulamentar, controlar e fiscalizar 0s bens e produtos. propagandas. ambientes. servigos,
procedimentos, processos e tecnologias que envolvam risco & salde. além de dispor de rede
laboratorial prépria ou credenciada para o apoio as atividades de Vigilancia Sanitaria e
Epidemioldgica.

§ 1° Consideram-se servicos. ambientes, bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéria da Agevisa/PB:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais
INsumos;

IT - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos,
suas embalagens e aditivos alimentares:

I - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes:

IV - saneantes destinados g higienizacio, desinfeccio ou
desinfestagdo em ambientes comerciais, industriais, domiciliares, hospitalares, coletivos e
outros;

V' - conjuntos. reagentes e insumos destinados a diagnosticos
clinicos e epidemioldgicos, de pesquisa e outros de interesse da saude;

VI - equipamentos e produtos para a saude, odontologicos,
radiolégicos, hemoterdpicos e de diagnéstico laboratorial e por imagem:;

VII - imunobiolégicos € suas substincias ativas;

VIII - sangue e hemoderivados;

IX - orgos, células, tecidos humanos e veterinarios para uso em
lransplantes ou reconstitui¢des;

X - radioisotopos para uso diagnéstico “in vivo™. radiofarmacos e
produtos radioativos utilizados em diagnosticos e terapias;

XI - procedimentos médico-hospitalares ¢ ambulatoriais,
diagnésticos, terapéuticos ¢ de pesquisa, incluindo biotecnologias e manipulagdes genéticas:

XII - ambientes e processos de trabalho de qualquer natureza:

XIII - saide e toxicologia ambiental e do trabalho:

XIV - produgio, transporte, comercializagio, propaganda e
consumo de fumigenos, derivados e insumos;

XV - veiculos e meios de transporte de produtos e pessoas quanto
a0s riscos a satde:

XVI - os servios de saide de rotina ou de emergéncia,
ambulatorial oy em regime de internagio;

XVII - os servigos de apoio diagndstico e terapéutico:

10 \
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XVII - os servigos que impliquem a incorporacio de novas
tecnologias de saude.

§ 2° Sem prejuizo do disposto no § 1° deste artigo, submetem-se ao
regime de Vigilancia Sanitaria as instalagdes fisicas, os equipamentos, as tecnologias, os
ambientes e os procedimentos envolvidos em todas as fases, da produgdo ao consumo de
produtos, bens e prestacio de servicos de satde, submetidos ao controle ¢ fiscalizacdo
sanitdria, incluindo a destinaciio dos respectivos residuos liquidos, solidos ou £as0s0s.

§ 3° Para efeito da parte final do paragrafo anterior, os
empreendimentos cujas atividades gerem residuos liquidos. solidos e/ou gasosos ficam
obrigados a submeter a Agevisa/PB. por ocasido dos atos legais anteriores a instalagdo no
territério paraibano, plano completo de destinagio dos mesmos.

§ 4° Os planos mencionados no § 3° deste artigo detalhario as
linhas completas de producdo, em esquema de marcha das matérias primas beneficiadas e
respectivos produtos, subprodutos e residuos. para cada operagéio, registrando a quantidade,
qualidade, natureza e composi¢do de uns e outros, e ainda o consumo de dgua dos respectivos
empreendimentos.

§ 5° As instalagdes ¢ os respectivos estabelecimentos publicos efou
privados que abastecam de agua. direta ou indiretamente, mejos de transporte para uso de
pessoas em transito interestadual, internacional ou em concentragoes humanas temporarias,
ficardo sujeitos ao controle da Vigilancia Sanitaria.

§ 6° Os projetos de provisio e/ou purificagdo de dgua potavel, de
qualquer natureza, deverio ser objeto de aprovagio por parte da Vigilancia Sanitéria estadual,

§ 7° A Agevisa/PB poders regulamentar outros produtos, bens.
ambientes e servicos de interesse para controle dos riscos a saude da populacdo. alcancados
pelo Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria.

Subse¢do 11
Dos Atos da Vigilancia Sanitdria

Art. 8° No exercicio de suas competéncias e atribuicdes, 2
Agevisa/PB cabe promover o controle dos produtos, servicos e ambientes sujeitos a
regulacdo sanitaria através de atos regulatorios, normativos/ordinérios e educativos.

§ 1° Na execugio dos atos regulatorios, a Agevisa/PB compete:

I - avaliar projetos arquitetonicos para construgdo, reforma e/oy
ampliagdo de instalagées fisicas. e. também, de mudanga de endereco. de estabelecimentos
sujeitos a regulagdo sanitaria. visando a protecdo da saude coletiva;

I - emitir Alvara Sanitario, mediante processos de solicitacio
inicial ou de renovagao de licenciamento, respeitado o pagamento da Taxa Sanitaria
correspondente ¢ o cumprimento, pelo regulado solicitante, dos requisitos legais e técnicos
relacionados as instalagdes fisicas e as demais exigéncias estabelecidas na legislagdo sanitaria
vigente;
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Il - aplicar. no ambito do territério paraibano. todos os
instrumentos de acdo relativos a regulagdio. inspe¢o, fiscaliza¢do. atividades educativas.
controle e monitoramento sanitario, bem como a vigilancia laboratorial. destinados a0 fiel
cumprimento da finalidade, competéncias e incumbéncias da Agevisa/PB, conforme disposto
na legislacdo vigente:

IV - promover, por meio da inspecdo sanitdria, o controle da
prestagdo de servigos e dos produtos que, direta ou indiretamente, se relacionem com a satde.
compreendidas todas as etapas e processos, da produgdo ao consumo:;

V - determinar a corregio de irregularidades sanitarias ¢ adotar as
providéncias sancadoras ou repressivas com vistas ao resguardo da satide publica, dentre as
quais a autuagao e aplicacio das penalidades previstas em lei:

VI - instaurar Processo Administrativo Sanitdrio e fazer cumprir as
decisdes dele decorrentes:

VII - participar, no ambito da competéncia do SUS. da
normatizagdo complementar das acdes e servicos publicos de saude e das condigdes de
produgdo, extragdo. armazenamento. transporte, distribui¢fio ¢ manuseio de substincias, de
produtos, de méaquinas ¢ de equipamentos que apresentem riscos a satide coletiva e a saude do
trabalhador:

VIII - apoiar e participar dos processos de pesquisa, planejamento
e formulagdo. implementacio e avaliag@o de planos, programas, projetos e normas destinados
a otimizar as politicas, diretrizes e estratégias da Vigilancia Sanitaria na promogdo e prote¢io
da saude publica ¢ no aperfeicoamento da regulagdo do mercado. das atividades de baixa,
média e alta complexidade e dos demais produtos e servigos sujeitos a regulagdo sanitaria;

IX - promover programas de formagdo, qualificacio e capacitagio,
bem como a oferta de conhecimentos académicos e técnicos a todos os profissionais que
atuam no Sevisa/PB;

X - promover a orientacio e agdes educativas aos agentes do
mercado regulado e da sociedade em geral;

XI - contribuir com outras autoridades nas determinagdes de
distribui¢do e/ou incineragdo de mercadorias apreendidas. na lavratura de termos competentes
¢ em outras tarefas afins, afetas a Vigilancia Sanitéria;

XII - participar das operagdes destinadas ao enfrentamento de
emergéncias em saude publica. incluindo pandemias e/ou endemias, que comprometam a
satde da populagio paraibana.

§ 2° Na execugio dos atos normativos/ordindrios, a Agevisa/PB
poderd, por seus érgdos e autoridades competentes. legislar supletivamente, no ambito da
Vigilancia Sanitaria, elaborando, aprovando e fazendo publicar:

I - Atas. consignando as deliberagdes da Diretoria Colegiada como
resultados de processos decisérios de alcance interno e externo e determinagdo da realizagiio
de Consultas Publicas:

Il - Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDC), expedidas pelo
Diretor Geral ou por seu substituto legal para fins de intervencio e/ou de regulamentagiio e
regulagdo de produtos e servicos sujeitos a drea de competéncia da Agevisa/PB;

II - Instrugdes Normativas, destinadas a disciplinar a execucio de
lei, decreto ou regulamento:
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IV - Notas Técnicas, de ordem consultiva e recomendativa,
destinadas a esclarecer formalmente temas de interesse da saide e indicar alternativas e
procedimentos em conformidade com as particularidades dos casos abordados:

V - Portarias, de cardter administrativo interno. para estabelecer
determinagdes gerais ou especiais, ordenar despesas, instaurar sindicincias e processos
administrativos, criar e definir a composigdo de Comissdes, Comités, Niicleos e ouftros
0rgdos afins. nos termos da legislacio vigente;

VI - Despachos, emitidos pelos ocupantes de cargos diretivos e de
provimento em comissio:;

VII - Pareceres vinculativos a respeito da interpretacio da
legislagdo sanitaria vigente, formulado de oficio ou a requerimento de interessado:

VIII - Orientagdes de Servigos. oficios € memorandos:

§ 3° Na execugdo das atividades de natureza educativa, a
Agevisa/PB compete:

I - promover programas e campanhas de educagdo, esclarecimentos
e divulgacdo de técnicas e método de prote¢do a satde humana e ao meio ambiente:

I - integrar grupos de trabalho. com ampla participacio dos setores
envolvidos, publicos e privados, com o objetivo de facilitar a atuacdo da Agevisa/PB em
programas e projetos de promogio e defesa da satide publica:

IIT - promover Cursos Técnicos e Capacitagdes em Vigilancia
Sanitdria destinados aos servicos, as atividades e aos estabelecimentos submetidos a regulacéo
sanitaria no &mbito do Estado da Paraiba:

IV - realizar, periodicamente. treinamentos, capacitacdes e
produc@o de materiais de comunicagio/divulgagdo destinados a fomentar a cultura da ética e
da integridade no dia a dia dos seus dirigentes, servidores e colaboradores (estagiarios e
terceirizados), e, também, dos fornecedores e dos representantes dos setores de produtos e
servigos sujeitos a regulagio sanitria. conforme estabelecido na legislagio vigente:

V - realizar cursos e treinamentos destinados aos profissionais que
atuam no Sevisa/PB, com foco na melhoria da organizagdo, da gestdo e do planejamento das
agOes de Vigilancia Sanitaria e prioridade voltada para a atuagdo harmonizada e baseada nos
conceitos e requisitos do Sistema de Gestio da Qualidade ¢ no Gerenciamento do Risco:

VI - implementar, no territorio paraibano, as acdes educativas
permanentes em Vigilancia Sanitdria previstas em projetos de Educacio Sanitaria promovidos
pela Agevisa/PB e pela Anvisa, adotando como estratégia central a formagiio de educadores ¢
outros profissionais da educagfo, da saude e da Vigilancia Sanitéria para trabalharem, nas
comunidades escolares, acdes educativas voltadas para a promogdo de melhorias nos padraes
de consumo de produtos e servicos sujeitos ao controle sanitdrio e no respeito as boas praticas
sanitarias visando & preservacio e ao fortalecimento da saude publica.

Subsecao 111
Da Autoridade Sanitiria

Art. 9° A autoridade sanitaria é aquela exercida pelos érgios
competentes da drea da saude e pelos inspetores e/ou fiscais sanitarios e outros servidores
publicos legalmente investidos na fundo. e detentores do poder de policia administrativa, a
quem sdo conferidas as prerrogativas e os direitos do cargo para o exercicio das acdes de
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Vigilancia Sanitaria, no ambito de sua competéncia, respeitado o interesse da coletividade e
observadas as prerrogativas privativas dos ocupantes dos quadros de inspetores sanitérios.

§ 1° No ambito da Agevisa/PB. siio prerrogativas privativas dos
ocupantes do quadro de inspetores sanitarios:

I - realizar atividades especializadas de regulacio. inspecio,
fiscalizagdo e controle sanitério destinadas ao fiel cumprimento da finalidade, competéncias e
incumbéncias da Vigilancia Sanitaria. visando eliminar, diminuir ou prevenir riscos 4 sagde
coletiva e a saude do trabalhador, assim como intervir nos problemas sanitarios decorrentes
do meio ambiente, da producio e circulagéo de bens e da prestacdo de servigos de interesse da
saude:

Il - promover, por meio da inspe¢do sanitaria, o controle da
prestagdo de servicos e dos produtos que. direta ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da produgio ao consumo:

II - determinar a corregio de irregularidades sanitarias e adotar as
providéncias saneadoras ou repressivas com vistas a0 resguardo da saude coletiva, dentre as
quais a autuagdo e aplicacio das penalidades previstas em lei;

IV - promover a interdicdo cautelar dos locais de fabricagdo,
controle, importagdo. armazenamento, distribuicdo, transporte ¢ venda de produtos e de
prestacdo de servigos relativos a satide. em caso de violagdo da legislacdo sanitaria ou de risco
iminente a saide, ao meio ambiente e a satde do trabalhador;

V - lavrar os Autos de Infragdo Sanitdria, observados o rito e 0s
prazos estabelecidos em Lei:

VI - elaborar relatérios téenicos. devidamente fundamentados.
acerca dos resultados das inspegdes sanitarias;

VIl - comunicar imediatamente ao superior hierdrquico, ou ao
substituto legal deste, por qualquer meio, as ocorréncias registradas e as medidas adotadas em
face dos resultados das inspecées sanitarias realizadas;

VIII - instaurar Processo Administrativo Sanitario, observados os
prazos estabelecidos na legislagio vigente;

IX - elaborar e apresentar, no prazo estabelecido no § 1° do art, 77
desta Lei, relatério fundamentado. de carater informativo, analitico e opinativo, mas sem
efeito vinculante, para subsidiar a autoridade julgadora na tomada de decisdes sobre os
Processos Administrativos Sanitdrios no tocante aos elementos constantes dos autos, levando
€m conta os motivos da autuacio, as alegagdes do autuado, a existéncia de circunstincias
alenuantes e/ou agravantes, considerado o grau de risco da infracio. as provas apresentadas e
0 embasamento técnico e legal que os fundamentam:

X - emilir, quando solicitados. Pareceres Técnicos relativos as
questdes de competéncia da Vigilancia Sanitaria;

XI - coletar amostras para analise fiscal e de controle para subsidiar
processos de interdicdo de mercadorias e/ou estabelecimentos cujas condigdes estejam em
desacordo com as normas e padrdes sanitdrios exigidos. assim como para dar suporte a
determinacdes de distribui¢do ou incineragdo de mercadorias apreendidas, a lavratura de
lermos competentes e a outras tarefas similares de competéncia da Vigilincia Sanitaria;

XII - coletar amostras de produtos alimenticios postos para
comercializacdo e consumo com vistas a analise dos niveis de residuos prejudiciais a satde
dos consumidores:
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XIII - avaliar ¢ aprovar projetos arquitetonicos para construgdo,
reforma e ampliagao de estabelecimentos visando a proteciio da satde.

§ 2° Sao prerrogativas comuns das autoridades sanitarias:

I - participar das acoes de fomento e realizacio de estudos e
pesquisas no Ambito das atribui¢des da Vigilancia Sanitaria que busquem a cooperagio e
integracdo téenico-cientifica com as Universidades publicas e privadas:

II - concorrer para o cumprimento das penalidades aplicadas pelas
autoridades sanitarias competentes nos Processos Administrativos Sanitarios;

I - participar, de forma ativa e colaborativa, no ambito da
competencia do SUS, da normatiza¢do complementar das acoes e servigos publicos de satde e
das condigdes de producio. extra¢do, armazenamento, transporte, distribuigdo e manuseio de
substdncias, de produtos, de maquinas ¢ de equipamentos que apresentem riscos a satde
coletiva e a saide do trabalhador;

IV - participar, ativa e colaborativamente. nos processos de
pesquisa, planejamento e formulagio, implementacio e avaliacdo de planos, programas,
projetos e normas destinados a otimizar as politicas, diretrizes e estratégias da Vigilancia
Sanitria na promogdo e protecdo da saude coletiva e no aperfeigoamento da regulacdo do
mercado, das atividades de baixa. média e alta complexidade e dos demais produtos e servicos
sujeitos a regulacio sanitéria-

V - oferecer conhecimentos técnicos/profissionais nos programas
de capacitacio e atualizagdo dos servidores das Vigilancias Sanitarias do Estado e dos
Municipios paraibanos;

VI - atuar na orientagdo dos agentes do mercado regulado e da
sociedade em geral;

VII - participar da promocio e do desenvolvimento de acdes
visando a cooperagdo técnico-cientifica nacional e internacional, no ambito dos interesses da
Vigilancia Sanitaria:

VIl - participar de programas e campanhas de educacdo,
esclarecimentos e divulgacio de técnicas ¢ método de protecdo a satude humana e ao meio
ambiente:

IX - integrar grupos de trabalho, com ampla participacdo dos
setores envolvidos, publicos e privados, com o objetivo de facilitar a atuacdo da Vigilancia
Sanitdria em programas e projetos de promogéo e defesa da saude coletiva:

X - participar, na condigdo de facilitacloresforientadoms, de Cursos
Técnicos de Vigilancia Sanitaria promovidos pela Vigilancia Sanitdria e destinados aos
servigos, as atividades e aos estabelecimentos submetidos a regulagdio sanitaria no ambito do
Estado da Paraiba:

XI - atuar, por delegagdo da Dire¢iio Superior e em conjunto com o
Ministério Puablico, a Procuradoria de Defesa do Consumidor e outros orgdos da sociedade
civil organizada, em operagdes destinadas & promogio e defesa da satde publica:

XII - participar das operagoes que envolvam a estrutura de Saude
do Estado da Paraiba no enfrentamento de estados de calamidade pablica. de pandemias e/ou
endemias que comprometam a incolumidade sanitaria da populacdo, devendo:

a) participar ativamente do projeto da SES/PB destinado ao
planejamento de agoes e a ado¢do de medidas que permitam respostas imediatas de controle e
contengdo de eventos emergenciais, em tempo oportuno. e de forma qualificada e cooperativa,
contando com toda a experiéncia e estrutura da Agevisa/PB enquanto integrante do Sistema
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Nacional de Vigildncia Sanitéria (SNVS) e coordenadora/executora das agdes do sistema no
ambito do territério paraibano:;

b) integrar o Comité Operativo de Emergéncia em Saide (COE),
coordenado pela SES/PB, orientando os agentes de aten¢do basica e demais profissionais
envolvidos nas agdes de controle dos riscos a saude provenientes da transmissdo de doengas
advindas de agua ¢ alimentos contaminados. na hipotese de ocorréncia de fendomenos que
possam colocar a populagdo em situacio de vulnerabilidade:

¢) controlar, dentro da sua area de competéncia, os servicos e
produtos direta ou indiretamente envolvidos nas hipoteses de desastres naturais ¢
tecnologicos, de forma a que seja evitado o agravamento do processo de adoecimento da
populacio:

d) monitorar, dentro da sua drea de competéncia, 0s equipamentos
por ventura envolvidos. de forma a minimizar os danos & populagdo atingida;

€) propor e fiscalizar, em conjunto com a Vigilancia Ambiental, a
execucdo de agdes destinadas a proporcionar meios adequados para o destino de dejetos. a fim
de evitar a contaminacio da dgua e dos alimentos;

f) fiscalizar e fazer cumprir a legislacdo sanitaria na manutenc¢io
adequada da higiene dos alimentos, impedindo a distribuigao daqueles comprovadamente
contaminados ou suspeitos de alteracdo:

g) colaborar, em conjunto com os demais Orgdos da estrutura de
Saide do Estado. com as autoridades federais competentes nas atividades relacionadas com a
saude internacional, nos portos, aeroportos, fronteiras e locais limitrofes de trafego,
objetivando evitar a introdugao e propagacio de doengas no Pais. ou sua propagacio para o
exterior;

h) participar ativamente, inclusive em atividades de planejamento e
coordenacdo, de barreiras sanitdrias e campanhas informativas destinadas a reforcar, no
territorio paraibano, as agdes preventivas e de combate a doengas pandémicas e/ou endémicas,
intensificando o processo de orientacdo & populacdo sobre como proceder diante de situacdes
de ameaga a saude piiblica;

i) contribuir para o cumprimento  das  determinacges
governamentais no tocante as exigéncias sanitdrias de isolamento/quarentena, regularidade
vacinal e de proibicio e/ou controle de aglomeragdes humanas com vistas 3 prevencio e ao
impedimento da disseminag¢do de doencas transmissiveis de natureza pandémicas e/ou
endémicas.

XIII - executar outras atividades finalisticas relacionadas aos
objetivos da Vigilancia Sanitdria, no 4mbito das competéncias inerentes ao cargo exercido e
nos termos da legislagio estadual e federal vigentes.

CAPiTULO 11
Do Planejamento e Gestio e da Integracio e Descentralizacio das Acdes de Vigilancia
Sanitaria

Secdo I
Do Mapa de Saiide e da Descentralizacio das Acdes de Vigilincia Sanitaria
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Subsecao |
Do Mapa de Saide

Art. 10. No ambito da competéncia estadual, as acdes de
Vigilancia Sanitaria na Paraiba sio as organizadas em conformidade com o Mapa Estratégico
de Saude, elaborado pela Comissio Intergestores  Bipartite (CIB), que define as
Macrorregides e Regides de Satde do Estado.

Subsec¢io I1
Da Descentralizagio das Acdes de Vigilincia Sanitiria

Art. 11. Em conformidade com o Mapa da Satde do Estado, cabe i
Agevisa/PB, enquanto coordenadora do Sevisa/PB. manter estrutura descentralizada para
garantir o planejamento, a avaliagiio e a execucdo das agdes de fiscalizacdo e controle de
servigos e produtos de interesse da satide em todo o territério paraibano.

Parigrafo tnico. Respeitada a autonomia da Agevisa/PB de
instalar ou extinguir unidades descentralizadas. mediante autorizagdo da Diretoria Colegiada,
integram a estrutura da Agéncia quatro Geréncias Regionais com sedes e competéncias
territoriais definidas nos termos da Lej n° 7.069/2002, ou outra normativa que venha altera-la
ou substitui-la.

Subsecio 111
Das Pactuacdes

Art. 12, A Agevisa/PB cabe viabilizar o fortalecimento e o alcance
do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitéria por meio da descentralizacio da regulagio
sanitaria baseada na delegacio de competéncia aos municipios paraibanos.

§ 1° A delegaciio de competéncia mencionada no caput deste artigo
sera efetivada pelo estabelecimento de parcerias alicercadas em processos de pactuagdo
firmados em observancia ao disposto na legislagdo vigente.

§ 2° A assinatura dos Termos de Pactuacdo serd precedida de
verificagdo, pela Agevisa/PB. da capacidade técnico-administrativa de cada municipio para a
realizagdo das agdes de Vigildncia Sanitaria. em consondncia com a Comissio Intergestores
Bipartite do Estado (CIB).

§ 3° Firmadas as pactuacdes, a prote¢do da satide da populagio serd
promovida, dentro da reserva do possivel, pela Agevisa/PB e pelas Secretarias Municipais de
Saude. por meio do servico municipal de Vigilancia Sanitéria.

Subseg¢io IV
Dos Objetivos e Metas

Art. 13. As agdes e os resultados previstos nos Termos de
Pactuagdo devem buscar o alcance dos seguintes objetivos:
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[ - aprimorar o Sevisa/PB para garantir a proteciio a satude da
populagio;

IT - consolidar os instrumentos de descentralizacdo instituidos pela
legislagdo federal vigente, com a realizaciio das acdes basicas de vigildncia sanitaria no
ambito das Regides de Saude e dos municipios;

HI - elaborar e implementar o Plano de Ao Estadual da
Vigilancia Sanitdria, para suporte do municipio. com base no Plano Diretor da Vigilancia
Sanitaria (PDVisa);

IV - informar os resultados das agoes previstas nos termos
pactuados;

V - suplementar as acdes pactuadas através da PAVS ( Programacio
de Acoes da Vigilancia em Satide), em consondncia com a legislacdo vigente.

Subse¢iio V
Das Obrigagdes dos Municipios

Art. 14. Sdo obrigacdes dos municipios subscritores dos Termos de
Pactuag@o das agdes de Vigilancia Sanitdria:

I - elaborar e implementar o Plano de Acfio Municipal de
Vigilancia Sanitiria com base nas diretrizes do Plano Diretor da Vigilancia Sanitaria
(PDVisa), e apresentar no dmbito do Conselho Municipal de Sadde:

IT - exercer e executar, em sua totalidade. as acdes de Vigilancia
Sanitiria que forem de sua competéncia, conforme os termos da pactuacdo e com base na
legislagdo vigente;

I1 - assegurar estrutura minima de pessoal: 01 (um) coordenador e
02 (dois) profissionais para atividade fim (fiscalizacdo). com escolaridade de nivel superior e
conhecimento em Vigilancia Sanitdria, designados formalmente através de Portarias de
nomeacdo para cargo em comissio. por aprovagao em concurso piiblico ou por meio de
contrato de trabalho:

IV - enviar relatério trimestral das agOes realizadas. através
plataforma digital propria, direcionado a Agevisa/PB:

V - cadastrar e atualizar o servigo de Vigilancia Sanitaria
Municipal no SCNES.

VI - atualizar regularmente a coleta de dados para a gestdo da
informagdo em Vigilancia Sanitaria.

§ 1° A equipe a que se refere o inciso [1I deste artigo devers ser
ampliada quantitativa e qualitativamente mediante 0 aumento da densidade populacional do
municipio e o grau de complexidade das atividades pactuadas e assumidas pelo mesmo.

§ 2° Em caso de impossibilidade de execucdo das atividades
pactuadas, cabera ao municipio encaminhar oficio 4 Agevisa/PB, justificando suas razdes.

§ 3° Em face do paragrafo anterior, a Agevisa/PB poder subsidiar
as auséncias ou impedimentos do Municipio em razio de quaisquer eventualidades,
independentemente de novo termo de pactuagdo, revertendo-se para a Agéncia reguladora
estadual os valores das Taxas de Fiscalizagdo Sanitaria e das multas decorrentes.
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§ 4° No caso de os municipios ndo cumprirem com as obrigacdes
pactuadas, no todo ou em parte. seja por incapacidade técnica ou por negligéncia. a
Agevisa/PB poderd intervir e executar as agoes devidas, sendo revertidos em seu favor os
valores monetarios decorrentes das atividades realizadas.

Subse¢iio VI
Das Obrigagdes da Agevisa/PB

Art. 15. No modelo pactuado das acoes de Vigilancia Sanitaria
com os municipios, cabe a Agevisa/PB:

I - auditar, supervisionar, avaliar, normatizar ¢ apoiar a execucio
das acdes de vigilincia sanitédria desenvolvidas pelos municipios:

II - estimular a cooperacdo técnica das Regides de Sande junto aos
municipios, e, por meio desta. capacitar os técnicos das Visas municipais visando a melhoria
da prestagdo dos servicos em consonincia com a Politica Nacional de Educagfio Permanente e
em parceira com Instituigdes Formadoras:

III - promover articulagdes interinstitucionais entre a Vigilincia
Sanitdria Municipal e a Anvisa para otimizagdo das agdes reguladoras exercidas pelo
municipio;

IV - executar diretamente as acoes pactuadas de Vigilancia
Sanitaria em estabelecimentos que desempenhem as atividades econémicas ndo mencionadas
nos Termos de Pactuacio:

V - atuar de forma complementar e/ou suplementar, quando da
impossibilidade de execugdo das acdes por parte dos municipios, apos provocagdo através de
oficio & Agevisa/PB apresentando justificativa técnica:

VI - atuar de forma complementar e/ou suplementar quando da
determinagio de autoridade policial, judicial ou do Ministério Piblico, assim como por
provocagao da Ouvidoria.

Subse¢io VII
Da Validade, da Vigéncia e das Alteragoes Contratuais

Art. 16. Os Termos de Pactuacdo terdo validade assegurada
mediante aprovacio no Conselho Municipal de Satde. homologagéo pela Diretoria Colegiada
da Agevisa/PB e pela Comissiio Intergestores Bipartite (CIB) do Estado da Paraiba, e
posterior publicacdo no Didrio Oficial do Estado (DOE).

§ 1° Os Termos de Pactuagdo terdo vigéncia de 04 (quatro) anos e
poderdo ser renovados, sucessivamente, por igual periodo, com aprovagdo da Diretoria
Colegiada da Agevisa/PB e homologacio na CIB.

§ 2° Os Termos de Pactuagiio poderiio ser revisados a qualquer
tempo, respeitada a exigéncia de aprovacdo pelos 6rgdos colegiados mencionados no caput
deste artigo.

§ 3° Os Termos de Pactuacio poderdo migrar para o Contrato
Organizativo de Acdo Publica (COAP). de acordo com os indicadores estabelecidos para
Vigilancia Sanitéria, nos termos da legislacdo vigente.
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§ 4° O descumprimento dos Termos de Pactuag@io podera resultar
na desoneragdo das obrigagdes ajustadas entre a Agevisa/PB e o0s municipios pactuados,
independente das medidas legais e administrativas cabiveis.

§ 5°. Nos casos de contratualizaco por intermédio do COAP, as
questdes decorrentes da execucdo dos Termos de Pactuagio das agdes de Vigilancia Sanitéria
que ndo puderem ser dirimidas administrativamente, no dmbito dos respectivos Conselhos
Municipais de Satde e pela Diretoria Colegiada da Agevisa/PB, serdo processadas e julgadas
no Foro da Justica Estadual da Capital do Estado da Paraiba.

Secio 11
Do Planejamento

Art. 17. Cabe a Vigilancia Sanitaria. como parte integrante das
politicas governamentais de satide, gerenciar e planejar suas atividades, objetivos e estratégias
de agio levando em conta sua estrutura interna (material, financeira e de recursos humanos),
sua capacidade regulatoria, a natureza dos problemas sanitirios e as necessidades das partes
interessadas (populagio e setor regulado) com vistas ao alcance de resultados satisfatorios na
promogdo ¢ defesa da satde, no &mbito de sua competéncia.

Pardgrafo iinico. Para garantir sustentabilidade e efetividade as
suas agOes regulatorias, deve a Vigilancia Sanitdria adotar instrumentos e procedimentos
permanentes de:

I - identificacdo do cadastro e descricdo situacional de empresas.
estabelecimentos, servigos, ambientes e atividades profissionais sujeitos ao controle sanitario;

IT - identificagdo dos instrumentos e formas de gestio de dados e
divulgagdio da informacdo dos resultados relacionados ao controle sanitario dos produtos,
servigos, ambientes e atividades profissionais sujeitos a regulagdo sanitaria:

II - identificacio dos procedimentos e fluxos processuais
relacionados a4 Corregedoria — Orgdo integrante da estrutura da Vigilancia Sanitdria e
encarregado da instauragio de procedimentos administrativos disciplinares ¢ processos
administrativos de responsabilizagiio para apurar responsabilidade de servidores ¢ de entes
privados que pratiquem atos lesivos contra a administragdo publica:

IV - identificagdo dos procedimentos e fluxos processuais para
instrugdo e apuragio do processo administrativo funcional;

V - identificacdo dos procedimentos e fluxos processuais para
assisténcia juridica e/ou da Procuradoria:

VI - identificagdo dos procedimentos e fluxos processuais para
gestao de dados e de informagio em vigilancia sanitaria;

VII - identificagio dos procedimentos e fluxos processuais para
Ouvidoria e comunicacio a sociedade.

Sec¢do 111
Da Gestio de Risco Sanitario

Art. 18. As ac¢des de vigilancia sanitaria serdo desenvolvidas em
observancia as diretrizes e normas legais ¢ técnicas que regem o SNVS ¢ terdo entre suas
prioridades a identificacdo, analise e avalia¢do do risco sanitario visando a sua classificacio,
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controle e monitoramento com vistas ao fortalecimento da promogio e defesa da satde
publica.

Subse¢iio |
Da Classificacio do Risco

Art. 19. As atividades econdmicas sujeitas ao controle sanitario
serdo classificadas respeitando-se as diretrizes para definicdo do grau de risco sanitario
estabelecidas na legislagdo vigente.

Parigrafo dnico. Na hipétese de conflito sobre 0 grau de risco de
uma mesma atividade econdmica sujeita a0 controle sanitario, a Vigildncia Sanitdria Estadual
da Paraiba levard em conta sempre a classificagdo de risco definida em norma de iniciativa da
Anvisa.

Art. 20. Respeitado o disposto no artigo anterior, a Agevisa/PB
poderd estabelecer as diretrizes para definicdo do grau de risco sanitrio das atividades
econdmicas e, também, regulamentar os procedimentos de Licenciamento Sanitdrio no Estado
da Paraiba.

§ 1° Para aferir o nivel de risco da atividade econdmica. deverio
ser consideradas. no minimo:

I - a probabilidade de ocorréncia de eventos danosos:

II - a extensdo, a gravidade ou o grau de irreparabilidade do
impacto causado a sociedade na hipdtese de ocorréncia de evento danoso.

§ 2° A classificacdo do risco sera aferida preferencialmente por
meio de analise quantitativa e estatistica.

§ 3” A classificaciio de risco assegurard que:

I - todas as hipéteses de atos publicos de liberagio estejam
classificadas em, no minimo. um dos niveis de risco:

IT - pelo menos uma hipétese esteja classificada no nivel de risco [

§ 4° A condigdo prevista no inciso I do paragrafo anterior podera
ser afastada mediante justificativa da autoridade maxima do 6rgéo aferidor.

§ 5° Na hipdtese do caput deste artigo, Ato Normativo da
autoridade mdxima da Agevisa especificard os pressupostos de classificagdo de risco,
assegurada a publicidade, no sitio eletrénico da Agéncia, das manifestagdes técnicas que
subsidiaram a deciso,

§ 6° A normatiza¢io mencionada no caput deste artigo poderd ser
observada pelas Vigilancias Sanitérias dos Municipios paraibanos, considerando as seguintes
premissas:

I - a racionalizacdo. simplificacio e harmonizacio de
procedimentos e requisitos relativos ao Licenciamento Sanitério;

IT - a ado¢do de mecanismos para que as atividades econdmicas
classificadas como Médio Risco tenham procedimentos para Licenciamento Sanitirio
21
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simplificado, respeitadas as consideracdes do risco e g necessidade de constante
monitoramento dos servigos por parte das autoridades sanitarias competentes:

I - a redugao do tempo necessario para o Licenciamento Sanitario
das atividades econdmicas de Médio Risco sujeitas a Vigilancia Sanitaria;

IV - a dispensa do Licenciamento Sanitério para as atividades
classificadas como Baixo Risco.

Subse¢io I1
Do Baixo Risco

Art. 21. As atividades econdmicas exercidas no local do
empreendimento e classificadas como Baixo Risco ficam dispensadas de Licenciamento
Sanitario.

§ 1° Para as atividades referidas no caput deste artigo ndo serd
necessdria a formalizagdo de Processo de Licenciamento.

§ 2" A dispensa do Licenciamento nio se aplica a atividades
auxiliares terceirizadas realizadas no estabelecimento e classificada como médio ou alto risco
sanitario.

§ 3° A dispensa do Licenciamento nio isenta o estabelecimento da
fiscalizagdo pelos drgdos de controle sanitario quando em situagdes de risco a saide publica.

Subsegio 111
Do Médio Risco

Art. 22. O estabelecimento que exerca atividade econdmica
classificada como Médio Risco fica dispensado de inspecio sanitaria prévia para o primeiro
licenciamento da atividade, sendo-lhe concedida Licenca Sanitdria Simplificada, apos a
apresentagdo das informagdes exigidas no ato do requerimento da referida licenca,

§ 1° Se estiverem presentes os elementos necessarios a instru¢do do
processo, conforme estabelecido na RDC n° 06/Agevisa/PB, de 18 de abril de 2023. ou
normativa que venha altera-la ou substitui-la. a Licenca Sanitaria Simplificada serd concedida
no prazo de 10 (dez) dias uteis. apos verificagdio, pela autoridade sanitaria. dos documentos e
informacgdes apresentados pelo requerente.

§ 2° A Licenca Simplificada mencionada no caput € no § 1° deste
artigo sera concedida uma tnica vez. respeitado o prazo de licenciamento estabelecido pela
Agevisa/PB para os Alvards Sanitérios, para que o proprietdrio ou responsavel legal tenha
tempo habil para obter a Licenca Sanitaria definitiva junto a Agevisa/PB.

§ 3° Para as atividades de Médio Risco. a inspecdo sanitaria.
analise documental e/ou demais acdes de pos-mercado, ocorreriio posteriormente 4 emissdo da
Licenga Sanitaria Simplificada.

(8]
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§ 4° A concessao da Licenca Sanitaria Simplificada ndo isentars o
estabelecimento de atender integralmente a legislagdo vigente aplicavel a atividade
desenvolvida, sendo o mesmo passivel de fiscalizagdo, a qualquer tempo, pelos orgaos de
controle. e ainda sujeito as medidas administrativas ¢ demais sancoes legais cabiveis.

Subse¢io IV
Do Alto Risco

Art. 23. O Licenciamento Sanitirio de estabelecimento cuja
atividade econdmica exercida no local do empreendimento seja classificada como Alto Risco
fica condicionado & inspegdo sanitria e/ou analise documental prévias.

Pardgrafo dnico. Apresentados todos os elementos Necessarios a
instrugio do Processo de Licenciamento de estabelecimentos classificados como Alto Risco, a
autoridade sanitria tera o prazo de até 30 (trinta) dias uteis para realizacdo da inspecio e
ciéncia da conclusio ao interessado. podendo esse prazo ser prorrogado, respeitadas as
necessidades e peculiaridades de cada processo.

Subsecio V
Do Risco Condicionado

Art. 24. O estabelecimento que exerca atividade econdmica
definida como Risco Condicionado terd o grau de risco sanitario classificado em Baixo,
Médio ou Alto, apds respostas as perguntas do Anexo IV da Instrucio Normativa n° 66. de 1°
de setembro de 2020, ou normativa que venha altera-la ou substitui-la.

Parigrafo inico. Definidos o risco sanitario e a classificagdo da
atividade econdmica, o Processo de Licenciamento seguird os tramites atinentes ao grau de
risco identificado.

Subseg¢io VI
Da Declaragiio das Atividades

Art. 25. No Requerimento de Licenciamento Sanitario, o
solicitante deve declarar todas as atividades exercidas pelo estabelecimento no local para o
qual requer a Licenga Sanitaria, por meio dos codigos da Classificagdo Nacional de Atividade
Econdmica (CNAE), para fins de defini¢éo do grau de risco sanitario,

§ 1° Atividades econdmicas ndio exercidas no local para o qual se
requer a Licenga Sanitaria devem ser claramente informadas no Requerimento de
Licenciamento, e, também, no sistema da Rede Nacional para a Simplificacdo do Registro e
da Legalizagio de Empresas e Negocios (Redesim/PB). quando for o caso, e ndo serdo
consideradas para a defini¢do do grau de risco sanitario. nem serdo objetos do licenciamento.

§ 2° Em caso de omissdo ou incorregdo de informagdo da atividade
econémica ou auséncia de documento exigido para o licenciamento. o processo permanecera
em exigéncia. por meio de despacho fundamentado, até que o interessado regularize a(s)
pendéncia(s) para a continuidade Processo de Licenciamento.

I3
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§ 3° O requerente deverd se manifestar sobre as omissges e/ou
incorregdes verificadas no processo de Requerimento de Licenga Sanitaria no prazo maximo
de 15 (quinze) dias corridos, contados da data da exigéncia mencionada no § 2°,

§ 4° Findo o prazo expresso no paragrafo anterior, ¢ na hipotese de
0 requerente ndo suprir a(s) pendéncia(s) mencionada(s) no § 2° 0 mesmo terd sua solicitagdo
indeferida.

Subse¢ao VII
Do Licenciamento Sanitirio

Art. 26. Para efeito da regulacio sanitaria no Estado da Paraiba,
estardo sujeitas ao Licenciamento Sanitdrio as atividades econdmicas elencadas na Instrugio
Normativa - IN n°® 66, de 1° de setembro de 2020/Anvisa. ou normativas que venham altera-
las ou substitui-las, observado o disposto nos arts. 5° e 6% as atividades econdmicas
classificadas como Médio Risco e Alto Risco. e aquelas listadas no Anexo I1I, consideradas
de Risco Condicionado, dependente de informacio, depois de respondidas as questdes
expressas no Anexo IV da citada Instrucio Normativa.

Parigrafo tinico. No trato com o setor regulado e no dmbito de
suas competéncias, as Vigilancias Sanitarias integrantes do Sevisa/PB deverdo oferecer as
devidas informagoes e orientagdes legais em todas as fases dos processos de licenciamento,
desde o protocolo inicial do pedido até a concessdo do Alvard Sanitério.

Art. 27. As atividades auxiliares terceirizadas desenvolvidas em
um estabelecimento albergante e sujeitas ao licenciamento sanitario devern ser informadas no
requerimento de Licenca Sanitaria quanto a condigdo de albergada, sendo considerada a
classificagio do risco sanitario a elas relacionada para efeito de emissao da licenca.

§ 1° O funcionamento de atividade auxiliar de médio ou alto risco
sanitario albergada em estabelecimento classificado como baixo risco, fica condicionado a
emissdo da Licenca Sanitaria Simplificada, para o médio risco, ou Licenga Sanitéria. no caso
do alto risco.

§ 2° A exigéncia mencionada no paragrafo anterior no interfere na
dispensa de licenciamento da atividade principal e secunddria(s).

Art. 28. O processo de concessio de Licen¢a Sanitdria para
estabelecimentos que exercem atividades de riscos variados observara o CNAE de maior risco
sanitario.

Art. 29. No Requerimento de Renovagdo da Licenca Sanitaria
devem ser informadas quaisquer alteragdes na infraestrutura do estabelecimento. nas
atividades econdmicas exercidas no local e/ou na responsabilidade técnica, quando legalmente
exigida.
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Art. 30. Sem prejuizo das sancdes de natureza civil ou penal
cabiveis, os estabelecimentos que infringirem a Legislagio  Sanitaria vigente.
independentemente do grau de risco sanitario. ficam sujeitos as penalidades previstas na Lei
Estadual n® 4.427, de 14 de setembro de 1982. neste Codigo Sanitario e nas demais
normativas sanitarias vigentes e/ou nos instrumentos legais que vierem altera-las ou substitui-
las.

Art.  31. Independem de licenca para funcionamento os
estabelecimentos integrantes da Administragio Publica. ou por ela instituidos, ficando. porém.
sujeitos as exigéneias pertinentes as instalagdes, aos equipamentos e A aparelhagem adequadas e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

CAPITULO 111
Da Comunicag¢io em Saude ¢ Da Gestio do Conhecimento

Secio I
Dos Sistemas de Informacio em Saide

Art. 32. As Vigilancias Sanitdrias integrantes do Sevisa/PB devem
organizar servigos de captaciio de reclamagdes e dentincias, divulgando periodicamente as
estatisticas por tipo de estabelecimento. motivo da dentincia e providéncias adotadas em cada
caso. preservando o sigilo quanto a identificagdo do denunciante.

Art. 33. O SUS. no ambito do Sevisa/PB, devera coletar, analisar e
divulgar dados estatisticos de interesse para as atividades de saude publica por meio dos
orgaos de Vigilancia em Saude. de informag@o e, ainda, de auditoria e avaliagdo da Secretaria
de Estado da Sauade.

§ 1° A diregido estadual do SUS. em consondncia com o orgao
competente de Vigildncia Sanitaria, deve organizar o Subsistema de Informagdes, articulados
com o SNVS,

§ 2° A direcio estadual do SUS. em articulagio com o érgio de
Vigilancia Sanitaria, com o 6rgdo de auditoria e avaliacdo e com outras instancias técnico-
administrativas do Sistema Estadual de Saude. deve garantir:

I - a andlise dos dados dos sistemas de informagao de Vigilancia
em Saude e da Atencio Primaria em Satde:

Il - a divulgagido periddica das informagdes de Vigilancia em
Saude.

Art. 34. Os orgdos e entidades publicas e as entidades do setor
privado, participantes ou nio do SUS. deverdio fornecer informagdes as Vigilancias Sanitarias
integrantes do Sevisa/PB e ao drgiio competente de Vigilancia em Satde, na forma solicitada,
para fins de planejamento, de correcdo finalistica de atividades. de monitoramento das
condigdes de funcionamento de estabelecimentos, de controle de fatores de risco a que possa
estar exposta a coletividade e de elaboracio de estatisticas de satide.
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Art. 35. A diregdo estadual do SUS. em articulagdo com os entes
do Sevisa/PB, deve manter fluxo adequado de informagdes junto aos Orgaos municipais,
estadual e federal competentes, de acordo com a legislagdo em vigor.

Art. 36. Os entes do Sevisa/PB devem sempre ampliar suas fontes
de dados, extrapolando os sistemas proprios da area de satde ¢ buscando parcerias junto a
instituigdes como Receita Federal, Junta Comercial. orgdos fazendarios, de metrologia, do
meio ambiente, da agricultura ou de qualquer outra area da Administracio Publica que direta
ou indiretamente possam contribuir com o fornecimento de informagdes de interesse sanitério.

Art. 37. A Vigilancia Sanitaria tornara publicos os instrumentos
utilizados para a comunicagio de eventos adversos, queixas técnicas e emergéncias em satde
publica.

Secio I1
Da Comunicacio em Saide

Art. 38. As informagdes referentes as acoes de Vigilancia Sanitaria
devem ser amplamente divulgadas a populagdo. por intermédio de diferentes mejos de
comunicagao.

Art. 39. E dever das Vigilancias Sanitdrias integrantes do
Sevisa/PB definir e adotar estratégias de comunica¢do para informar a populagio e influenciar
nas decisdes e comportamento das pessoas no sentido de colaborar, como parceiras, nas agdes
de promogéio e protecio da saude publica.

§ 1° A socializagio das informagdes referidas neste artigo terd foco:

I - na promog¢do da consciéncia sanitaria coletiva, ressaltando-se a
importancia do funcionamento da Vigilancia Sanitaria em ambito municipal. estadual e
federal;

IT - na realizacio de campanhas de educacdo sanitaria e de
esclarecimento piiblico sobre as questdes de interesse da saude, inclusive aquelas relacionadas
aos riscos provenientes de causas naturais:

Il - na sensibilizacdo e conscientizacdo dos trabalhadores em
satde para atuagdo junto a comunidade, visando fortalecer g compreensdo. a mobilizacio e a
informacdo em Vigilancia Sanitaria:

IV - na disseminacio, Junto a populagio, da cultura das boas
praticas sanitdrias quando da aquisi¢io, manuseio e consumo de produtos, servicos e
tecnologias sujeitos ao controle sanitério:

V - na oferta, a sociedade. de informagdes sobre meios de
enfrentamento e de prevenciio conscientes de ameagas do tipo endemias, pandemias, desastres
naturais e tecnoldgicos e outras afins:

VI - na oferta, aos profissionais atuantes nos servicos de satde,
publicos, privados e fundacionais, e aos agentes da atencdo basica, de informacdes sobre as
normativas legais e sobre os procedimentos destinados & seguranga do paciente e & prevencao
de eventos adversos decorrentes da assisténcia hospitalar, devendo tais informagdes serem
destinadas, também. aos familiares e acompanhantes dos pacientes.
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VII - na divulgagdo, em tempo oportuno, de informagdes sobre a
ocorréncia de eventos com potencial de risco a satde publica;

VII - na orientagdo aos profissionais envolvidos nas agdes de
controle dos riscos a satide.

§ 2° Nas respostas as situagdes de emergéncia em saude publica, a
Vigilancia Sanitaria desenvolvera suas atividades de comunicag¢do de forma coordenada com
os diversos Orgdos governamentais e nio governamentais envolvidos, articulando e
organizando os esfor¢os para a minimizagao dos efeitos junto a populagdo.

CAPITULO 1V
Da Fiscalizacio, das Infracoes e da Instaurag¢io do Processo Administrativo Sanitdrio
(PAS)

Sec¢io I
Da Fiscalizacio Sanitaria

Art. 40. As autoridades sanitarias exercerdio vigilancia sobre as
condi¢des de exercicio de profissdes e ocupagoes, técnicas e auxiliares, relacionadas
diretamente com a satde.

Art. 41. Para o cumprimento do disposto no artigo anterior, as
autoridades sanitdrias verificardo, nas suas visitas e inspegdes, 0s seguintes aspectos:

I - capacidade legal do agente. através de exames de documentos
de habilitagdo inerentes ao seu ambito profissional ou ocupacional, compreendendo as
formalidades intrinsecas e extrinsecas do diploma ou certificado respectivo. tais como:

a) registro;

b) expedicio do ato habilitador pelos estabelecimentos de
acordo com as normas legais e regulamentares vigentes no Pais:

¢) inscricdo dos titulares, quando for o caso, nos Conselhos
Regionais pertinentes ou em outros Orgios competentes previstos na legislacdo federal basica
de ensino.

IT - adequacdo das condigdes dos ambientes, onde esteja sendo
desenvolvida a atividade profissional. a pritica das agdes que visem a promogdo, protecio e
recuperacdo da saude:

HI - existéncia de instalagdes, equipamentos e aparelhagem
indispensaveis ¢ condizentes com as suas finalidades e em perfeito estado de funcionamento;

IV - meios de protegdo capazes de evitar efeitos nocivos a sande
dos agentes, clientes, pacientes e dos circunstantes:

V - métodos ou processos de tratamento dos pacientes, de acordo
com os critérios cientificos e nio vedados por lei. e técnicas de utilizacdo dos equipamentos.

Art. 42. No exercicio de suas atividades fiscalizatorias, compete as
autoridades sanitérias realizar de forma programada ou quando necesséria para apuragdo de
ilicito ou quando houver suspeita de risco a saude, a coleta de insumos, materiais, produtos,
cquipamentos, utensilios e demais substancias de interesse a satde para fins de andlise fiscal.
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§ 1° Quando o resultado da andlise fiscal indicar que o material,
substdncia ou produto ¢ considerado de risco i saide ou improprio para a saide. serd
obrigatéria a interdicio ou suspensdo desse ou do estabelecimento ou do servico.,

§ 2° O detentor ou responsivel pelo produto. equipamento e
utensilios suspensos ou interditados ficara proibido de entregd-lo ao consumo ou uso, desvia-
lo ou substitui-lo. no todo ou em parte, até que ocorra a liberagdo da mercadoria pela
autoridade competente, sob pena de responsabilizacdo civil e/ou criminal.

§ 3" Os locais de interesse & saude somente poderdo ser
desinterditados mediante libera¢@o da autoridade competente, e a desobediéncia por parte da
empresa acarretara pena de responsabilizacdo civil ou criminal.

§ 4° Os produtos clandestinos de interesse 3 satide, bem como
aqueles com prazos de validade vencidos. deverdo ser interditados pela autoridade sanitéria
que. apds avaliagdo téenica, deverd decidir sobre sua destinacdo.

§ 5 Os produtos, equipamentos e utensilios de Interesse a satide,
manifestamente alterados, considerados de risco & saude, deverdo ser apreendidos ou
inutilizados sumariamente pela autoridade sanitdria. sem prejuizo das demais penalidades
cabiveis,

§ 6° Nos casos de apreensiio ¢ inutilizagdo sumaria de materiais,
produtos. equipamentos, utensilios ¢ demais substincias de interesse a satde, a autoridade
sanitaria devera lavrar laudo técnico circunstanciado, ficando dispensada a coleta de amostra.

§ 7° Os procedimentos para realizacdo da analise fiscal, apreensio,
suspensdo, interdi¢do e inutilizagdo de insumos, materiais, produtos. equipamentos, utensilios.
demais substincias e locais de interesse & saude, deverdio seguir os ritos definidos em
regulamentacdo especifica,

§ 8° A apreensdo de amostras é um ato preparatorio para o exame
laboratorial a ser realizado e poders ser prova imediata e direta da necessidade da interdicdo,
sem dispensar a analise pericial.

§ 9° Nas situagdes que demandem coleta de amostras, interdi¢do
imediata de produtos/substincias ou de estabelecimentos, os termos apropriados devem ser
lavrados e assinados pelo proprio servidor autuante no momento da agdo de vigilancia, com a
devida ciéncia expressa pelo autuado.

§ 10. Quando ocorrer apreensdo e deposito, de natureza cautelar,
recomenda-se que os produtos apreendidos fiquem em poder do autuado. estando, pois, a sua
responsabilidade.

Art. 43. Para o perfeito desempenho da agfio fiscalizadora
estabelecida nos artigos anteriores. as autoridades sanitdrias competentes deverdo abster-se de
outras exigencias que impliquem na repeticdo, ainda que para efeito de controle, de
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procedimentos ndo especificados neste Capitulo ou que se constituem em atribuicoes
privativas de outros 6rgios publicos.

Art. 44. Uma vez constatada a infracdo as leis sanitarias ¢ demais
normas regulamentares pertinentes, a autoridade sanitaria dever:

I - lavrar o auto de infracdo indicando a disposi¢do legal ou
regulamentar transgredida, assinando prazo de 15 (quinze) dias, contados da data da
notificaglo, para o indiciado produzir a defesa ou impugnagdo, e interditar o local. como
medida cautelar, se o interesse da satide publica assim exigir;

IT - instaurar o Processo Administrativo, como previsto na secio I11
deste Capitulo;

I - proferir o julgamento, aplicando as penalidades cabiveis
previstas na sec¢io 11 deste Capitulo;

IV - comunicar aos respectivos orgdios profissionais a ocorréncia de
fatos que configurem fransgressoes de natureza ética ou disciplinar da competéncia das
mesmas;

V - comunicar imediatamente a autoridade policial competente,
para instaura¢@o do inquérito respectivo, a ocorréncia de ato ou fato tipificado como crime ou
contravencdo. através de expediente circunstanciado.

Se¢io 11
Das Infragdes e Penalidades

Art. 45. Considera-se infragdo sanitaria. para fins deste Codigo e
de suas normas técnicas, o descumprimento ao disposto nas normas legais e regulamentos
que, por qualquer forma. se destinem a promogao, preservagao e recuperacio da satde.

Art. 46. Sem prejuizo das sancdes de natureza civil ou penal
cabiveis, as infracdes sanitarias serdio punidas, alternativa ou cumulativamente, com as
seguintes penalidades:

I - adverténcia:

IT - multa:

II - apreensdo de bens e/ou produtos:

IV - interdigo parcial ou total de bens e/ou produtos:

V - inutilizagio de bens e/ou produtos:

VI - suspensdo de vendas., uso efou fabricacdo de bens e/ou
produtos;

VII - interdi¢do parcial ou total de empresas, estabelecimentos,
setores de servigos, se¢des, habitacoes, edificagdes, prédios, acampamentos, hotéis e
congéneres. dormitorios coletivos ou ndo, barracas, tendas, refeitorios, dreas de reunido de
pessoas, maquinas, equipamentos, locais, dependéncias e veiculos:

VIII - proibigdo de propaganda:

IX - suspensio e/ou cassacdo do Alvara de Licenciamento
Sanitario.

§ 1° O infrator, ao receber 0 Auto de Infragdo. podera requerer,
junto & Vigilancia Sanitaria. a celebragdo de Termo de Compromisso que, em sendo
integralmente cumprido, ensejard a suspensio da aplicagdo das sangdes previstas no caput
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deste artigo, com o consequente arquivamento do processo, em conformidade com a
legislagdo vigente.

§ 2° O requerimento de celebragdo de Termo de Compromisso serd
analisado em até 90 (noventa) dias, contados da data do protocolo da solicitagio junto a
Vigilancia Sanitaria.

§ 3° Do Termo de Compromisso a ser celebrado. deverdo constar:

I - a identificacfio, a qualificacdo e o endereco das partes
compromissadas e dos respectivos representantes legais:

I - as informagdes necessarias a verificagdo da viabilidade técnica
e juridica da celebragdo do Termo de Compromisso;

II - a descricio detalhada das infragdes a serem objeto do
Compromisso;

IV - a descrigfio das obrigacdes das partes compromissadas:

V - 0 modo para o cumprimento das obriga¢es e o prazo de
vigéncia do compromisso, definido em funcdo da complexidade das obrigacdes nele fixadas,
nao podendo ser superior a 02 ( dois) anos;

VI - a identificagdo do responsavel pela corregio;

VII - a forma de fiscalizagdo das obriga¢des assumidas:

VIII - as consequéncias e as penalidades a que estd sujeito o
infrator, no caso de descumprimento do Compromisso:

IX - os casos de rescisdo por descumprimento das obrigagées nele
pactuadas;

X - o foro competente para dirimir litigios entre as partes.

§ 4° A inobservancia & exigéncia expressa no inciso II do pardgrafo
anterior implicard no indeferimento imediato, pela autoridade sanitdria competente, da
solicitagdio formulada pelo infrator.

§ 5° A aceitagio, pela Vigilancia Sanitdria, do Termo de
Compromisso aqui referido ensejara a suspensio da aplicagdo de san¢gdes administrativas em
relagdo aos fatos que deram causa a celebragao do instrumento, sem prejuizo das medidas de
caraler preventivo ou cautelar,

§ 6" Considera-se rescindido de pleno direito o Termo de
Compromisso quando descumprida qualquer de suas clausulas, ressalvado o caso fortuito ou
de forga maior, a ser analisado pela autoridade sanitaria competente para a aplicagio das
penalidades.

§ 7° Para efeito do paragrafo anterior, considera-se caso fortuito ou
de forca maior as situagdes descritas no inciso XXII do art. 3° deste Cadigo.

§ 8° A Vigilancia Sanitéria integrante do Sevisa/PB adotard. e
disponibilizara em site oficial. modelo de formulario para requerimento de celebragdo do
Termo de Compromisso. adotando-se. para isso, modelo préprio expresso na RDC n
01/2025-Agevisa/PB ou outro disponibilizado pela Anvisa.
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§ 9° O Termo de Compromisso sera publicado pelos 6rgdos
competentes do Sevisa/PB.

Art. 47. O resultado da infracdo sanitéria ¢ imputével a quem. por
a¢do ou omissao, lhe deu causa. concorreu para sua pratica ou dela se beneficiou,

§ 1° Considera-se causa a aciio ou omissio sem a qual a infragio
ndo teria ocorrido.

§ 2" Exclui a imputagio de infragdo a causa decorrente de for¢a
maior, ou proveniente de eventos naturais ou circunstincias imprevisiveis. que vier a
determinar avaria, deterioracdo ou alteragdio de produtos ou bens do interesse da saude
publica.

Art. 48. As infragdes sanitarias classificam-se em:

I - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por
circunsténcia atenuante;

IT - graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia
agravante;

II - gravissimas. aquelas em que seja verificada a existéncia de
duas ou mais circunstancias agravantes.

Art. 49. A pena de multa sera aplicada mediante cobranga, em
moeda corrente do Pais, de valores monetarios indexados a Unidade Fiscal de Referéncia
(UFR) vigente no Estado da Paraiba. ou a outro indexador que venha substitui-la.

§ 1° Os valores das multas serfio fixados segundo a classificaciio
das infragdes cometidas, respeitados os seguintes limites:

I - infragdes leves: de 50 (cinquenta) a 300 (trezentas) UFRs/PB:

I1 - infracdes graves: de 301 (trezentas ¢ uma) a 600 (seiscentas)
UFRs/PB;

III - infracdes gravissimas: de 601 (seiscentas ¢ uma) a 1.400
(hum mil e quatrocentas) UFIRs/PB.

§ 2° Cabera a autoridade sanitaria responsavel pela aplicagdo da
pena de multa informar ao regulado infrator os valores em moeda corrente do Pais (Real ou
outra que possa vir a substitui-la) correspondentes 4 quantidade de UFRs/PB estabelecida
como penalidade para a infracio.

§ 3° Os boletos para pagamento da pena de multa serdo impressos
com os valores informados em moeda corrente do Pais; terdo vencimento no prazo de 30
(trinta) dias, improrrogaveis. da data da emissdo, e deverdio conter obrigatoriamente a
informacd@o “Nio receber apos o vencimento”, respeitado o disposto no pardgrafo 2° do art.
77 deste Codigo.

§ 4° A reincidéncia especifica, quando ocorrida nos cinco anos
anteriores a aplicacdo da dltima penalidade. torna o infrator passivel de enquadramento na
penalidade maxima e a caracterizacdo da infracdo como gravissima.
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§ 5° Nos casos de reincidéncia genérica, quando ocorrida nos cinco
anos anteriores a aplicagdo da ltima penalidade. o infrator fica passivel de enquadramento na
penalidade em dobro do valor da multa anteriormente aplicada.

§ 6° Sem prejuizo da natureza da reincidéncia, seja ela especifica
ou genérica, o infrator ndo podera ser enquadrado em penalidade de carater igual ou inferior a
anteriormente aplicada.

§ 7° Os débitos, vencidos e nio quitados, serdo remetidos a
Procuradoria Geral do Estado (PGE) para adogao da Lei n® 9.520, de 24 de novembro de
2011, ou outra que venha altera-la ou substitui-la, inclusive quanto aos acréscimos legais.

§ 8° Anteriormente ao envio a PGE, os débitos referidos no
paragrafo anterior serdo cobrados, na via administrativa, no dmbito interno da Agevisa/PB,
mediante atualizagdo monetaria indexada 4 UFR/PB.

§ 9” Os débitos relativos a4 pena de multa exclusivamente
decorrente do Processo Administrativo Sanitario (PAS) poderio ser parcelados de acordo com
os critérios fixados em normativa propria da instituicdo de regulagio sanitaria,

§ 10. Sem prejuizo das demais sancdes legais cabiveis. na aplicagdo
da penalidade de multa a autoridade sanitdria competente levard em consideracio a
capacidade econdmica do infrator.

§ 11. As multas impostas em auto de infragdo poderdo sofrer
redugdo de 20% (vinte por cento) caso o infrator efetue o pagamento até a data de vencimento
do boleto, implicando tal procedimento na desisténcia tacita de defesa ou recurso
administrativo.

§ 12. Nos casos de infracio leve. e sendo os infratores
comprovadamente situados nas categorias de Microempresa ou Microempreendedor
Individual, serd conferido tratamento diferenciado por ocasidio da aplicacio de multas
oriundas do Processo Administrativo Sanitério. sendo concedido desconto adicional de 10%
(dez por cento) ao desconto de 20% (vinte por cento) previsto no paragrafo anterior.
perfazendo um desconto maximo de 30% (trinta por cento) do valor da multa se o pagamento
for realizado estritamente até a data do vencimento do boleto.

Art. 50. Para a imposicio da pena e a sua graduacdo, a autoridade
sanitaria observara:

I - as circunstancias atenuantes e agravantes;

IT - o risco sanitario, tendo em vista as suas consequéncias para a
saude publica;

III - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitérias.

Art. 51. Sdo circunstincias atenuantes:
I - a agdio do infrator ndo ter sido fundamental para a consecugao
do evento;
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I - o infrator, por esponténea vontade e dentro do prazo de defesa.
procurar imediatamente reparar ou minorar as consequéncias do ato lesivo a saide publica
que lhe for imputado:;

HI - ser o infrator primario, ¢ a infragdo cometida, de natureza
leve.

Art. 52. Sdo circunstancias agravantes:

I - ser o infrator reincidente genérico e/ou especifico;

II - ter o infrator cometido a infracdo para obter vantagem
pecunidria decorrente do consumo pelo publico do produto elaborado em contrario ao
disposto na legislaciio sanitiria:

I - o infrator coagir outrem para a execugdo material da infracio:

IV - ter a infracdio consequéncias calamitosas a satde publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a satde publica, o infrator
deixar de tomar as providéncias de sua competéncia tendentes a evitd-lo:

VI - ter o infrator agido com dolo. ainda que eventual, fraude ou
ma fé.

Art. 53. Havendo concurso de circunstancias atenuantes e
agravantes, a aplicacéio da pena sera cominada em razio das que sejam preponderantes,

Art. 54. Sdo infracdes sanitarias:

L - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do
territorio paraibano. estabelecimentos submetidos ao controle sanitério sem licenga do 6rgao
competente ou contrariando as normas legais e regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, interdi¢do do estabelecimento. cassagio da
licenca e/ou multa.

II - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas
de saide, clinicas em geral, casas de repouso, servigos ou unidades de saude,
estabelecimentos ou organizagdes afins, que se dediquem & promogao, protecdo e recuperacio
da satude, sem licenga do orgdo sanitirio competente ou contrariando normas legais e
regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenga e/ou multa,

I - instalar ou manter em funcionamento consultérios medicos,
odontoldgicos e de pesquisas clinicas, clinicas de hemodialise, bancos de sangue, de leite
humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, gindstica,
fisioterapia e de recuperacao, balnearios, estancias hidrominerais. termais, climatéricas. de
'epouso, e congeéneres, gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos ¢ equipamentos
geradores de raios X, substincias radioativas, ou radiacdes ionizantes € outras,
estabelecimentos, laboratérios, oficinas e servigos de otica, de aparelhos ou materiais oticos,
de protese dentdria, de aparelhos ou materiais para uso odontoldgico, ou explorar atividades
comerciais, industriais. ou filantrépicas, com a participagdo de agentes que exercam
profissdes ou ocupagdes técnicas e auxiliares relacionadas com a satde. sem licenga do érgdo
sanitdrio competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares
pertinentes:
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Pena - adverténcia, intervencio, interdi¢do, cancelamento da
licen¢a e/ou multa:

IV - 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. correlatos, embalagens,
saneantes, utensilios ¢ aparelhos que interessem a satide publica, sem registro, licenca ou
autorizagdes do drgao sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacdo sanitaria
pertinente:

Pena - adverténcia, apreensio ¢ inutilizagdo, interdicdo,
cancelamento do registro ou licenca sanitaria e/ou multa;

V' - fazer propaganda de produtos sob vi gilancia sanitaria.
alimentos e outros. contrariando a legislagdo sanitéria:

Pena - adverténcia, proibicao de propaganda, suspensio de venda,
imposigdo de mensagem retificadora, suspensdo de propaganda e publicidade e multa:

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo. de notificar
doenca ou zoonose transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as normas
legais ou regulamentares vigentes:

Pena - adverténcia e/ou multa:

VII - impedir ou dificultar a aplicacio de medidas sanitarias
relativas as doengas transmissiveis e ao sacrificio de animais domésticos considerados
perigosos pelas autoridades sanitarias:

Pena - adverténcia e/ou multa:

VIII - reter atestado de vacinagéo obri gatoria, deixar de executar,
dificultar ou opor-se a execucio de medidas sanitarias que visem a prevencio das doengas
transmissiveis e sua disseminacdo, & preservagao ¢ 4 manutenc¢do da satde:

Pena - adverténcia. interdi¢do. cancelamento de licenga ou
autorizacio e/ou multa:

IX - opor-se a exigéncia de provas imunologicas ou a sua execucio
pelas autoridades sanitarias:
Pena - adverténcia e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a acdo fiscalizadora das autoridades
sanitdrias competentes no exercicio de suas fungdes:

Pena - adverténcia, interdicdo do estabelecimento, cassa¢io da
licenca e/ou multa:

XI - aviar receita em desacordo com prescrigdes médicas e
odontolégicas ou com determinagdo expressa de lei e normas regulamentares:

Pena - adverténcia. interdicio do estabelecimento, cassacdo da
licenca e/ou multa:
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XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relagdo a
medicamentos, drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescrigdo médica, sem
observincia dessa exigéncia e contrariando as normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia. interdigdo, cancelamento da licenca, e/ou
multa;

XII - retirar ou aplicar sanguc, proceder a operacdes de
plasmaferese ou desenvolver outras atividades hemoterapicas, contrariando normas legais ¢
regulamentares:

Pena - adverténcia, interdi¢do do estabelecimento e/ou do produto,
inutilizagdo do produto, cassacéio da licenga e/ou multa:

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, Orgos,
gléndulas ou horménios, bem como quaisquer substancias ou partes do corpo humano, ou
utiliza-los contrariando as disposicdes legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, interdicio do estabelecimento. cassacao da
licenga e/ou multa;

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas, bem
como medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes, de corre¢do estética e quaisquer outros
contrariando as normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia., inutilizacdo, interdicdo e/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a
controle sanitdrio, modificar os seus componentes bdsicos, nome, e demais elementos objeto
do registro, sem a necessdria autorizagao do 6rgdo sanitario competente:

Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento do registro da licenca
¢ autorizacdo e/ou multa:

XVII - reaproveitar vasilhames de sancantes. Seus congéneres e
outros produtos capazes de produzir danos a saude. para envasilhamento de alimentos.
bebidas. medicamentos, drogas. insumos farmacéuticos. produtos dietéticos. de higiene,
cosmeéticos e perfumes:

Pena - adverténcia, apreensdo e/ou inutilizacio do produto,
interdi¢do do produto e/ou do estabelecimento, cassacio da licenca e/ou mulia:

XVII - importar ou exportar, expor a venda ou enfregar ao
consumo produtos de interesse a satide cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes
novas datas. apos expirado o prazo:

Pena - adverténcia. apreensdo, inutilizagdio, interdigio,
cancelamento do registro, da licenga e da autorizacdo e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitdrio sem a
assisténcia de responsavel técnico. legalmente habilitado:
Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacio, interdigdo,

cancelamento do registro e/ou multa:
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XX - utilizar, na preparagdo de hormédnios, orgdos de animais
doentes, estafados ou emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposi¢do no momento de
serem manipulados:

Pena - adverténcia. apreensdo,  inutilizacfo, interdicéo,
cancelamento do registro. da autorizagio e da licenca e/ou multa;

XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros
que exijam cuidados especiais de conservacio. preparaca@o, expedi¢do. ou transporte, sem
observancia das condi¢des necessarias a sua preservagio:

Pena - adverténcia, apreensio, inutilizagdo,  interdicao.
cancelamento do registro e/ou multa:

XXII - aplicagdo, por empresas particulares. de raticidas cuja agio
se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros. pordes, sotdos ou locais de possivel
comunicacdo com residéncias ou frequentados por pessoas € animais:

Pena - adverténcia, interdi¢io. cancelamento de licenca ¢ de
autorizagdo e/ou multa;

XXHI - Aplicar pesticidas, raticidas, fungicidas, inseticidas.
defensivos agricolas e outros produtos congéneres, pondo em risco a saude individual ou
coletiva, em virtude de uso inadequado, com inobservancia das normas legais, regulamentares
e técnicas, aprovadas pelos 6rgios pertinentes.

Pena - adverténcia, apreensio e/ou inutilizagdo do produto,
interdi¢do do produto ou do estabelecimento, cassaciio de licenca e/ou multa;

XXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades e outras exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus
agentes e consignatdrios, comandantes ou responsaveis diretos por embarcagdes, aeronaves,
ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

Pena - adverténcia, interdigdo e/ou multa:

XXV - inobservancia das exigéncias sanitdrias relativas a imoveis.
pelos seus proprietarios ou por quem detenha legalmente a sua posse:
Pena - adverténcia, interdi¢do e/ou multa:

XXVI - exercer, com inobservincia das normas legais,
regulamentares e técnicas pertinentes. profissdes ou ocupagoes, técnicas e auxiliares, relacionadas
com a promogdo, protecdo ou recuperagdo da satde:

Pena — adverténcia, interdicdo e/ou multa;

XXVII - Praticar atos de comércio e indistria. ou assemelhados.
compreendendo substincias, produtos e artigos de interesse para a saude publica, individual ou
coletiva. sem a necessdria licenca ou autorizacdo do 6rgdo sanitario competente, ou contrariando o
disposto nesta Lei e nas demais normas legais ¢ regulamentares pertinentes:

Pena - Adverténcia, interdicio do estabelecimento, cassacdo da
licenga e/ou multa.
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XXVIII - cometer o exercicio de encargos relacionados com a
promogdo, protegéo e recuperagio da saiude a pessoas sem a necesséria habilitacdo legal:
Pena - interdi¢ido e/ou multa:

XXIX - Proceder & cremagio ou sepultamento de cadaveres, ou
utilizé-los contrariando as normas sanitarias pertinentes:
Pena - Adverténcia, interdi¢do do estabelecimento efou multa.

XXX - fraudar. falsificar ou adulterar alimentos. inclusive bebidas,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos. correlatos, cosméticos, produtos de higiene.
dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem 2 satide publica:

Pena - adverténcia, apreensio. inutilizagdo efou interdicdo do
produto, suspensido de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do
produto, interdi¢do parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para o
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou
multa;

XXXI - transgredir outras normas legais e regulamentares
destinadas a prote¢io da satde:

Pena - adverténcia, apreensio, inutilizagdo e/ou interdicdo do
produto; suspensdo de venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do
produto; interdigdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para
funcionamento da empresa. cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento,
proibigé@o de propaganda e/ou multa:

XXXII - expor a venda ou éntregar ao consumo humano. sal
refinado, moido ou granulado, que nio contenha iodo na proporedo fixada pelas normas legais
ou regulamentares:

Pena - adverténcia. apreensio e/ou interdicio do  produto,
suspensdo de venda e/ou fabricagio do produto. cancelamento do registro do produto e
interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou
multa;

XXXHI - descumprir normas e atos emanados da autoridade
competente visando a aplicagdo da legislacdo sanitéria pertinente:

Pena - adverténcia. apreensio, inutilizagdo e/ou interdicdo do
produto, suspensdo de venda e/ou de fabricagio do produto, cancelamento do registro do
produto; interdigdo parcial ou total do estabelecimento; cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento. proibi¢éo de propaganda e/ou multa:

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas. formalidades. outras exigéncias sanitdrias. por pessoas fisica ou juridica, que
operem a prestagdo de servigos de interesse da satde publica em embarcagdes, aeronaves,
veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais acroportudrios ou portudrios, estacdes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres:

Pena - adverténcia. interdicdo, cancelamento da autorizago de
funcionamento e/ou multa:
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XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitérias, por empresas administradoras de
terminais alfandegados, terminais aeroportudrios ou portudrios. estagdes e passagens de
fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres:

Pena - adverténcia, interdigdo. cancelamento da autorizagio de
[uncionamento e/ou multa;

XXXVI - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a importagio ou exportagao,
por pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicao.
cancelamento da autorizagdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXVII - descumprimento de normas legais e regulamentares.
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas
praticas de fabricacio de matérias-primas e de produtos sob vigilancia sanitdaria:

Pena - adverténcia, apreensio, inutilizacao, interdigiio,
cancelamento da autorizagio de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXVIII - proceder a mudanga de estabelecimento  de
armazenagem de produto importado sob interdigdo, sem autorizacio do orgdo sanitario
competente:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdigdo,
cancelamento da autorizacio de funcionamento. cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXIX - proceder a comercializacdo de produto importado sob
interdicdo:

Pena - adverténcia. apreensio. inutilizagao, interdicdo,
cancelamento da autorizagio de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XL - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados &
armazenagem ¢/ou distribuicdo de produtos sob vigilancia sanitdria. a manutencio dos
padroes de identidade e qualidade de produtos importados sob interdigdo ou aguardando
inspegdo fisica:

Pena - adverténcia, apreensio. inutilizacio, interdigdo,
cancelamento da autorizagdo de funcionamento. cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XLI - interromper, suspender ou reduzir. sem justa causa, a
producdo ou distribuigéio de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial
a saude do individuo, ou de tarja preta, provocando o desabastecimento do mercado:
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Pena - adverténcia. interdicdo total ou parcial do estabelecimento.
cancelamento do registro do produto. cancelamento de autorizagfo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

XLII - deixar de comunicar ao Orgdo de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude a interrupeio, suspensdo ou reducao da fabricagio ou da distribui¢io dos
medicamentos referidos no inciso XL]:

Pena - adverténcia, interdi¢do total ou parcial do estabelecimento.
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizagdio para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

XLIII - descumprir normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéneias sanitdrias. por pessoas fisica ou juridica, que operem a
prestagdo de servigos de interesse da satde publica em embarcagoes, acronaves, veiculos
terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportudrios ou portudrios, estacdes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculo terrestres:

Pena - adverténcia, interdi¢do total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto. cancelamento de autorizagdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa.

XLIV - reincidir na manutenco de focos de vetores no imovel por
descumprimento de recomendagio das autoridades sanitrias:

Pena - multa de 10% (dez por cento) dos valores arbitrados com
base no inciso I do § 1°do art. 49 deste Codigo. aplicada em dobro em caso de nova
reincidéncia,

Parigrafo tinico. Os produtos mencionados no inciso XVIII deste
artigo, improprios ao consumo. devem estar segregados em local especifico e identificados
como vencidos para posterior descarte, devendo. os mesmos, serem recolhidos e apreendidos
mediante a lavratura de Termo de Apreenséo/Inutilizagio expedido no ato da inspecio
sanitaria.

Art. 55. Quando a infracio implicar na condenacdo definitiva de
produto oriundo de outra unidade da F ederagdo, apds a aplicacdo das penalidades cabiveis, serd o
processo remetido ao orgdo do Ministério da Satde para as providéncias pertinentes a sua
competéncia.

Art. 56. Quando a autoridade sanitdria estadual entender que além das
penalidades da sua algada. a falta cometida enseja a aplicagio de outras da competéncia do
Ministério da Saude e nio delegadas, procedera na forma prevista no artigo anterior.

Secao 111
Do Processo Administrativo Sanitirio (PAS)

Art. 57. As infracdes sanitdrias serdio apuradas no processo
administrativo proprio. iniciado com a lavratura de Auto de Infragdo, observados o rito e os
prazos estabelecidos neste Cédigo ou em regulamentos especificos.
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§ 1° O Processo Administrativo Sanitario se regerd pelos principios
da Legalidade, Impessoalidade, Moralidade. Publicidade e Eficiéncia, dispostos no art. 37 da
Constituigdo Federal de 1988, e por outros afctos 2 administragdo publica, tais como:

I - da oficialidade;

II - da gratuidade;

I - da ampla defesa ¢ do contraditorio;

IV - da motivacio:

V - do duplo grau de jurisdigio administrativa:

VI - da economia processual:

VII - da proporcionalidade.

§ 2° Salvo disposi¢ido em contrario. os prazos estabelecidos neste
Codigo serdo contados excluindo-se o dia do comego e incluindo-se o dia do vencimento.

§ 3° Os dias do comego e do vencimento dos prazos serfo
transferidos para o primeiro dia util seguinte se cairem em dias de sabados. domingos e
feriados.

Art. 58. O Auto de Infraciio sera lavrado na sede da reparticéo
competente, ou no local em que for verificada a infragdo, pela autoridade sanitaria que a
houver constatado, devendo conter:

I - nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem como os
demais elementos necessarios 4 sua qualificagdo e identificacio civil:

I1 - local, data e hora da lavratura onde a infragdo foi verificada:

I - descricao da infracio e men¢do do dispositivo legal ou
regulamentar transgredido:

IV - penalidade a que esté sujeito o infrator e o respectivo preceito
legal que autoriza a sua imposicao:

V - ciéncia, pelo autuado, de que responderd pelo fato em processo
administrativo:

VI - assinatura do autuado ou, na sua auséneia ou recusa, de duas
testemunhas, e do autuante:

VII - prazo para interposi¢io de recurso, quando cabivel.

Parigrafo tnico. Havendo recusa do infrator em assinar o auto,
sera feita, neste, a mencéo do fato.

Art. 59. As penalidades previstas neste Codigo serdo aplicadas
pelas autoridades sanitérias competentes do Estado e dos Municipios, conforme as atribuicdes
que lhes sejam conferidas pelas legislagdes respectivas ou por delegagdo de competéncia
através de convénios/pactuacdes.

Paragrafo anico. Por delegagio de competéncia do Ministério da

Saude, mediante convénio, o Estado pode vir a aplicar as penalidades outras previstas na Lei
Federal n® 6.437, de 20 de agosto de 1977. ou outra Lei que venha altera-la ou substitui-la.
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Art. 60. A autoridade que determinar a lavratura de auto de
infragéio ordenard, por despacho em Processo. que o autuante proceda a prévia verificagdo da
matéria de fato.

Art. 61. Os servidores ficam responsaveis pelas declaracdes que
fizerem nos autos de infragdo, sendo passiveis de puni¢do. por falta grave, em casos de
falsidade ou omissdo dolosa.

Art. 62. Para ciéncia das decisdes exaradas no ambito do Processo
Administrativo Sanitario, o infrator serd notificado, preferencialmente. por meio eletrénico.
no prazo de até 02 (dois) dias tteis. contado da decisio que as determinar.

§ 1° Caso o notificado nao confirme o recebimento em até 03 (trés)
dias uteis, contados do envio da notificagéio eletrénica, a autoridade sanitaria competente
podera adotar os seguintes meios de notificagdo:

I - pelo Correios:

II - por edital, se estiver em local incerto e nao sabido,
considerando-se efetivada a notificagdo 05 (cinco) dias apos a publicacdo da mesma na
Imprensa Oficial e no Portal da Agevisa/PB. na Internet.

§ 2° Para efeito do caput deste artigo. serd considerado o endereco
eletronico cadastrado pelo regulado infrator/representante legal da empresa junto a
Agevisa/PB.

§ 3° A apresentacdo de defesa e a interposicdo de recursos por
meio eletronico constituem elementos comprobatérios da ciéncia das notificagdes enviadas
eletronicamente pela Agevisa/PB aos infratores autuados.

§ 4° Se o infrator for notificado pessoalmente e se recusar a exarar
ciéncia, devera tal circunstancia ser certificada pela autoridade sanitdria competente.

Art. 63. Quando, apesar da lavratura do Auto de Infracdo, subsistir,
ainda, para o infrator, obrigacio a cumprir, serd expedido edital fixando o prazo de 30 (trinta)
dias para o seu cumprimento, observado o disposto no § 2° do artigo anterior.

Pardgrafo dnico. O prazo para o cumprimento da obrigagio
subsistente podera ser reduzido ou aumentado. em casos excepcionais, por motivos de
interesse publico, mediante despacho fundamentado.

Art. 64. A desobediéncia a determinagdo contida no Edital, referida
no artigo anterior, além de sua execucdo forcada, acarretara a imposi¢do de multa didria,
arbitrada de acordo com os valores correspondentes a classificacdo da infra¢do, até o exato
cumprimento da obrigacdo, sem prejuizo de outras penalidades previstas na legislacéo
vigente.

Art. 65. O desrespeito ou desacato ao servidor competente. em
razdo de suas atribuigdes legais, bem como embargo oposto a qualquer ato de fiscalizagdo de
leis ou atos regulamentares em matéria de saude. sujeitardo o infrator 4 penalidade de multa,
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Art. 66. O infrator podera oferecer defesa ou impugnacdo do Auto
de Infracdo no prazo de 15 (quinze) dias corridos, contados de sua notificagéo.,

§ 1° Antes do julgamento da defesa ou da impugnagio a que se
refere este artigo, devera a autoridade julgadora ouvir a autoridade sanitéria autuante, que tera
0 prazo de 10 (dez) dias corridos para se pronunciar a respeito.

§ 2° O relatorio do servidor autuante, mencionado no pardgrafo
anterior, terd carater informativo e opinativo, sem efeito vinculante para a administragdo ou
para os interessados no processo, ¢ devera conter todos os elementos essenciais a decisio
(julgamento), incluindo uma analise completa dos elementos constantes dos autos,
considerando-se a autuagio, as alegacdes do autuado. as provas apresentadas (fotos. midias,
dentre outros), a existéncia de circunstincias alenuantes e agravantes, a capacidade econémica
do autuado, o risco sanitirio ocasionado pela infragdo, os argumentos da defesa apresentada
(se houver) e 0 embasamento técnico e legal que fundamenta a autuacgdo,

§ 3° Apresentada ou ndo a defesa ou impugnagio. o Auto de
Infracdo sera julgado pelo dirigente do orgdo de Vigilancia Sanitaria competente.

Art. 67. A apuragdo do ilicito, em se tratando de alimentos,
produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos. produtos dietéticos, de
higiene, cosméticos, correlatos. embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem
a saude publica ou individual, far-se-4 mediante a apreensdo de amostras para a realizacdo de
analise fiscal e de interdigzo, se for o caso.

§ 1° A apreensdo de amostras para efeito de analise, fiscal ou de
controle, ndo serd acompanhada da interdicio do produto.

§ 2° Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os casos em
que sejam flagrantes os indicios de alteracio ou adulterag@o do produto, hipétese em que a
interdigéo tera carater preventivo ou de medida cautelar.

§ 3° A interdigdo do produto serd obrigatoria quando resultarem
provadas, em andlises laboratoriais ou no exame de processos, agdes fraudulentas que
impliquem em falsificacdo ou adulteracdo.

§ 4° A interdigdo do produto e do estabelecimento, como medida
cautelar, durard o tempo necessério a realizagio de testes, provas, andlises ou outras
providéncias requeridas, nio podendo, em qualquer caso. exceder o prazo de 90 (noventa)
dias, findo o qual o produto ou estabelecimento ser4 automaticamente liberado.

§ 5° Em caso de violagdo da interdi¢do cautelar antes do prazo de
90 (noventa dias), o autuado incorrerd em infragdio sanitdria gravissima. sendo o fato
imediatamente denunciado ao Ministério Publico para as providéncias legais cabiveis.
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§ 6° Para os casos de interdicdo de alimentos pereciveis, o prazo
fixado no paragrafo 4° deste artigo fica reduzido para 48 (quarenta e oito) horas, findo o qual
a mercadoria ficard imediatamente liberada,

Art. 68. Na hipdtese de interdicio do produto, previsto no § 3° do
artigo anterior, a autoridade sanitéria lavrard o termo respectivo, cuja primeira via sera
entregue, juntamente com o Auto de Infragdo. ao infrator ou ao seu representante legal,
obedecidos os mesmos requisitos daquele. quanto & aposi¢do do ciente.

Art. 69. Se a interdigio for imposta como resultado de laudo
laboratorial, a autoridade sanitaria competente fara constar do processo o despacho respectivo
e lavrara o Termo de Interdigdo, inclusive do estabelecimento, quando for o caso.

Art. 70. Termo de Apreensio e de Interdicdo especificara a
natureza, quantidade, nome e/ou marca, tipo, procedéncia, nome ¢ endereco da empresa ¢ do
detentor do produto.

Art. 71. A apreensdo do produto ou substancia constituira na coleta
de amostra representativa do estoque existente, a qual, dividida em trés partes, sera tornada
inviolével. para que se assegurem as caracteristicas de conservagdo e autenticidade. sendo
uma delas entregue ao detentor ou responsavel, a fim de servir como contraprova, ¢ as outras
duas imediatamente encaminhadas a0 laboratério oficial. para realizacdo das analises
indispensaveis.

§ 1° Se a sua quantidade ou natureza nio permitir a coleta de
amostras. o produto ou substancia serd encaminhado a0 laboratorio oficial, para realizagfo da
analise fiscal, na presenca do seu detentor ou do representante legal da empresa e do perito
pela mesma indicado.

§ 2° Na hipotese prevista no § 1° deste artigo, se ausentes as
pessoas mencionadas. serdio convocadas duas testemunhas para presenciar a analise.

§ 3° Serd lavrado laudo minucioso e conclusivo da andlise fiscal, o
qual sera arquivado no laboratorio oficial. extraidas cOpias. uma para integrar o processo e as
demais para serem entregues ao detentor ou responsavel pelo produto ou substincia e a
empresa fabricante.

§ 4° O infrator, discordando do resultado condenatorio da andlise,
poderd, em separado ou juntamente com o pedido de revisdo da decisdo recorrida. requerer
pericia de contraprova, apresentando a amostra em seu poder e indicando seu proprio perito,

§ 5° Da pericia de contraprova serd lavrada ata circunstanciada,
datada e assinada por todos os participantes, cuja primeira via integrard o processo, e conters
todos os quesitos formulados pelos peritos.

§ 6" A pericia de contraprova nio sera efetuada se houver indicios
de violagao da amostra em poder do infrator e. nessa hipotese, prevalecerd como definitivo o
laudo condenatério.
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§ 7° Aplicar-se-a na pericia de contraprova o mesmo método de
analise empregado na analise fiscal condenatoria, salvo se houver concordancia dos peritos
quanto & adog¢do de outro.

§ 8 A discordancia entre os resultados da andlise fiscal
condenatoria e da pericia de contraprova ensejard recurso a autoridade superior, no prazo de
10 (dez) dias corridos, 0 qual determinara novo exame pericial, a ser realizado na segunda
amostra em poder do laboratério oficial, observados os critérios estabelecidos na legislagdo
vigente,

Art. 72. Nio sendo comprovada, através da andlise fiscal. ou da
pericia de contraprova, a infragdo objeto da apuraciio, e sendo considerado o produto proprio
para o consumo, a autoridade competente lavrard despacho liberando-o e determinando 0
arquivamento do processo.

Art. 73. Nas transgressdes que independam de analises ou pericias,
inclusive por desacato a autoridade sanitéria, o processo obedecerd a rito sumarissimo e sera
considerado concluso caso o infrator nio apresente recurso no prazo de 15 (quinze) dias
corridos.

Art. 74. Das decisdes condenatérias. no ambito da Agevisa/PB,
podera o infrator recorrer, no prazo de dez (dez dias). inclusive quando se tratar de multa, para
esclarecimentos sobre omissdo, contradicio ou corregdo de erro material.

Paragrafo anico. Mantida a decisio condenatodria, cabera recurso 3
Diretoria Colegiada da Agevisa/PB. no prazo de 20 (vinte) dias de sua ciéncia ou publicag¢io.

Art. 75. Ndo caberd recurso na hipétese de condenagdo definitiva
do produto em razdo de laudo laboratorial confirmado em pericia de contraprova, ou nos
casos de fraude, falsificag¢do ou adulteragio,

Art. 76. Os recursos interpostos das decisdes ndo definitivas
somente terdo efeito suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade pecunidria. nio
impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento da obrigagdo subsistente na forma do
disposto no art. 63 desta Lei.

Art. 77. Quando aplicada a pena de multa, o infrator serd
notificado para efetuar o pagamento no prazo de 30 (trinta) dias. contados da data da
notificagdo. recolhendo-a 4 Fazenda Estadual. ou as reparti¢des fazendarias dos Municipios,
conforme a jurisdi¢do administrativa em que ocorra o processo.

§ 1° A notificacdo sera feita mediante registro postal, por meio de

Edital publicado na imprensa oficial. se nio localizado o infrator, ou por qualquer meio
tecnoldgico de comunicago (e-mail, whatsapp e afins), confirmado o recebimento.
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§ 2° O ndo recolhimento da multa, dentro do prazo fixado neste
artigo, implicarda na sua imediata inscrigio em Divida Ativa, na forma da legislagdo
pertinente,

Art. 78. Decorrido o prazo mencionado no paragrafo tnico do art.
74, sem que seja recorrida a decisao condenatoria, ou requerida a pericia de contraprova, o
laudo de analise condenatério sera considerado definitivo, ¢ o processo, desde que ndo
instaurado pelo orgdo de Vigilancia Sanitéria federal, ser-lhe-a transmitido para ser declarado
o cancelamento do registro e determinada a apreensdo e inutiliza¢io do produto, em todo o
territdrio nacional. independentemente de outras penalidades cabiveis, quando for o caso.

Art. 79. A inutilizagdo dos produtos ¢ a cassacdo da licenca dos
estabelecimentos somente ocorrerio apés a publicagdo, na imprensa oficial, de decisio
irrecorrivel,

Art. 80. No caso de condenacdo definitiva do produto cuja
alteragfio, adulteragdo ou falsificagfio ndo impliquem em torna-lo improprio para o uso ou
consumo, poderd a autoridade sanitaria, ao proferir a deciséo, destinar a sua distribuicio a
estabelecimentos assistenciais. de preferéncia oficiais. quando esse aproveitamento for vigvel
em programas de satde.

Art. 81. Ultimada a instrugdo do processo. uma vez esgotados os
Prazos para recurso sem apresentagdo de defesa. ou apreciados os recursos, a autoridade
sanitdria proferird a decisdo final. dando o processo por concluso, apés a publicagio desta
ultima na imprensa oficial e da adocdo das medidas impostas.

Art. 82. As infragdes as disposicoes legais e regulamentares de
ordem sanitaria prescrevem em 05 (cinco) anos.

§ 1" A prescri¢do interrompe-se pela notificagdo. ou outro ato da
autoridade competente, que objetive a sua a uragdo e consequente imposicio de pena.
P 8] ] p q posi¢ p

§ 2° Néao corre o prazo prescricional enquanto houver processo
administrativo pendente de decisao.

Art. 83. Cabe a Vigilancia Sanitaria criar em sua estrutura a
Ouvidoria, garantindo-lhe as condi¢des e 0s instrumentos necessarios ao bom funcionamento
dos seus canais de comunicacio e relacionamento com a sociedade.

Art. 84. As Taxas de Fiscalizacio de Vigilancia Sanitaria
mencionadas no inciso V do § 1° do art. 6° deste Codigo tém como fatos geradores as acdes
de inspegio, fiscalizagdio e regulagdo das atividades de interesse A saude e ao meio ambiente,
nele incluido o do trabalho, para fins de concessiio de atos de liberagdo de funcionamento das
atividades reguladas.

§ 1° O pagamento das taxas referidas no paragrafo anterior tem
validade anual e deve ser feito pelo contribuinte, pessoa fisica ou juridica, que exerca
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atividades relacionadas aos servigos, ambientes, bens e produtos submetidos a regulagdo
sanitaria no ambito do territério paraibano.

§ 2° As atividades de controle e de interesse sanitarios sio as
relacionadas no art. 7° deste Codigo e outras que venham surgir em razio da livre iniciativa e
da liberdade econdmica consagradas no texto da Constitui¢do Federal.

§ 3° Os valores e procedimentos para cobranca das Taxas de
Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria seguirdo sempre os ritos definidos na legislagio estadual
vigente relacionada ao Sevisa/PB.

CAPITULO V
Das Disposi¢des Finais

Art. 85. Os servigos de Vigilancia Sanitéria, objeto deste Cddigo,
de competéncia estadual. ensejardo a cobranca de pregos publicos. obedecidos os termos, os
fatos geradores e os valores estabelecidos pela Lei n° 7.069, de 12 de abril de 2002. que
instituiu o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria e criou a Agevisa/PB, ou normativas que
venham altera-la ou substitui-la.

Art. 86. A competéncia dos municipios no tocante as acoes de
Vigilancia Sanitaria ndo exclui a competéncia do Estado para o exercicio e aplicacio das
normas estabelecidas por este Codigo. quando o interesse da satude publica assim o exigir.

Art. 87. O art. 48 da Lei n® 7.069. de 12 de abril de 2002, passa a
vigorar com a seguinte redacfio:

“Art. 48. 4 instauragdo e tramitagdo de Processo Administrativo Sanitdrio,
a apuragdo das infragdes e a aplicagdo das penalidades reger-se-do pelo disposto
no Codigo Sanitdrio do Estado da Paraiba (ou outra normativa que venha alterd-
lo ou substitui-lo) e nas demais normativas de ambito federal ¢ estadual
relacionadas ao tema objeto deste artigo.

Pardagrafo tinico. O disposto neste artigo se aplica também ao art. 3° da Lei
Estadual n® 12.988, de 18 de dezembro de 2023."

Art. 88. O caput do art. 48-B da Lei n° 7.069, de 12 de abril de
2002, criado pela Lei n® 12.988/2023, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

“Art. 48-B. Anteriormente ao envio a PGE, os débitos referidos no § 10 do
artigo 48-A serdo cobrados, na via administrativa, no dmbito interno da
Agevisa/PB, mediante atualiza¢do monetdria indexada & UF R/PB. ",

Art. 89. Os incisos I, II ¢ III do § 17 do art. 48-A da Lei n®

7.069/2002, inserido pelo art. 4° da Lei n® 12.988/2023. passam a vigorar com os valores
expressos no paragrafo 1°, incisos L. 11 e I11. do art. 49 deste Cadigo.
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Art. 90. Fica revogado o § 5° do art. 48-A da Lei n° 7.069/2002.
inserido pelo art. 4° da Lei n° 12.988/2023.

Art. 91. Ficam revogados os incisos I, Il e Il e os pardgrafos 1° e
2° do art. 48-B da Lei n°® 7.069/2002, incluidos pelo art. 4° da Lei n°® 12.988/2023.

Art, 92. Esta Lei entra em vigor n a de sua publicacio.

PALACIO DO §;OVERNO~DO ES[TADO DA PARAIBA. cm
Jodo Pessoa, de abril de 2025;137° ublica.

DO LINS FILHO
rnador
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